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Для лікарської форми очні краплі визначено загальний перелік показників якості та критерії 
їх прийнятності, критичні показники якості, які є основою для розробки цільового профілю якос-
ті очних крапель з конкретною фармакологічною дією, а також визначення  потенційних показ-
ників їх якості.
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Фармацевтична розробка (ФР) є однією із 

складових життєвого циклу лікарського пре-
парату (ЛП). Цей етап наукової діяльності [18] 
є основоположним, з якого починається забез-
печення якості ЛП. Немає сенсу контролювати 
якість готового ЛП, якщо вона не була забезпече-
на на стадії його ФР. Це може сприяти величез-
ним фінансовим витратам (вартість ФР, доклі-
нічних  та клінічних досліджень, реєстрації та 
забезпечення випуску промислових серій ЛП), 
рівень  яких настільки великий, що будь-які 
проблеми з якістю просто недопустимі. 

Системний підхід до ФР (якість шляхом роз-
робки), що наведений в документі ICH Q8 «Фар-
мацевтична розробка» та в гармонізованій з ним 
Настанові СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 [18] і є на да-
ний час одним з найсучасніших і найбільш за-
стосовуваних провідними фармацевтичними 
фірмами світу підходів до ФР лікарських препа-
ратів, ґрунтується на надійних наукових даних і 
оцінці ризиків, які пов’язані з якістю. Такий під-
хід до розробки препарату поряд з іншими вклю-
чає такі елементи, як  визначення потенційних 
критичних показників якості лікарського пре-
парату; визначення критичних показників якос-
ті лікарської речовини, допоміжних речовин; 
визначення  характеристик матеріалів та пара-
метрів процесу, що можуть впливати на критичні 
показники якості продукції; визначення функ-
ціональних взаємозв’язків, що пов’язують ха-
рактеристики матеріалів та параметри процесу 
з критичними показниками якості продукції.

Критичний показник якості — це фізична, хі-
мічна, біологічна чи мікробіологічна властивість 
або характеристика, яка для забезпечення необ-
хідної якості продукції має знаходитися у відпо-
відних межах, відповідному діапазоні або мати 
відповідний розподіл [1]. Критичні показники 
якості, як правило, пов’язані з лікарською речо-
виною, допоміжними речовинами, проміжною 
продукцією та лікарським препаратом. Безумов-
но, що для різних лікарських форм (ЛФ) критич-
ні показники якості відрізняються та мають свої 
особливості. Навіть для ЛП в межах однієї і тієї 
ж ЛФ цій набір показників може мати відміннос-
ті. Потенційні критичні показники якості ЛП 
визначають на підставі цільового профілю якос-
ті препарату з використанням наявних наукових 
знань і досвіду. Саме використання для цієї мети 
значного об’єму знань, що включають раніш ві-
домі знання, та є загальнодоступним набутком, 
а також знання  розробників ЛФ (теоретична 
підготовка та практичний досвід), можна від-
нести до одного з факторів поліпшення якості, 
а саме, управління знаннями, що є систематич-
ним підходом до набування, аналізу, зберігання 
та розповсюдження інформації щодо продукції, 
виробничих процесів та компонентів [19].

Визначення критичних показників є від-
повідальним процесом, бо критичність прямо 
пов’язана з ризиком (комбінація ймовірності 
заподіяння шкоди та тяжкості цієї шкоди) [20]. 
Критичність показника якості переважно за-
снована на тяжкості шкоди. Отже обґрунтоване 
визначення критичних показників якості дозво-
лить на етапі ФР спланувати якість препарату, 
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що буде покладено в основу всього його життєво-
го циклу. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ

В іноземній та вітчизняній літературі наво-
диться багато  результатів різних досліджень, 
що стосуються розробки ЛП. Ці дослідження 
присвячуються складовим ФР, таким як обґрун-
тування складу ЛП, вплив на стабільність різних 
чинників, розробка технологічного процесу, до-
слідження стабільності ЛП в різному  пакуванні 
та інші [6, 7, 8, 9, 10]. Проте роботи, присвяче-
ні питанню визначення критичних показників 
якості, оцінки ризиків для якості на етапі фар-
мацевтичної розробки та її окремим складовим, 
практично відсутні. У нормативних документах 
«Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011. Лікарські за-
соби. Управління ризиками для якості (ICH Q9)» 
[20] і «Настанова СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011. Лі-
карські засоби. Фармацевтична розробка (ICH 
Q8)» [18] наведені загальні рекомендації щодо 
здійснення загального оцінювання ризиків, яке 
рекомендують проводити на початку ФР ЛП, та 
визначення потенційних критичних показників 
якості ЛП. Прикладні роботи вітчизняних на-
уковців присвячені здебільше питанню управ-
ління ризиками у виробництві [4]. І лише в ок-
ремих публікаціях можна зустріти деяку інфор-
мацію з окремих складових розглядаємого пи-
тання [12].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

При проведенні огляду літератури з питань 
застосування сучасного підходу до розробки 
ЛП, що заснований на якості шляхом розроб-
ки, та оцінювання ризиків на стадії ФР нами не 
було знайдено публікацій, які б висвітлювали 
конкретні приклади проведення таких дослі-
джень для різних лікарських форм. Наводяться 
матеріали загального плану, де вказується на 
необхідність таких досліджень [1, 4] або, що такі 
дослідження проводяться в відповідних струк-
турах провідних фармацевтичних підприємств 
України, що займаються фармацевтичною роз-
робкою препаратів, однак ці розробки майже не 
публікуються у фахових виданнях. Отже, оці-
нити методологію та якість таких досліджень не 
представляється можливим. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Виходячи з визначеної вище актуальності 

оговореного питання, мета нашої роботи поля-
гала в визначенні критичних показників якості 
лікарської форми очні краплі, що здійснено за 

допомогою застосування наукових знань та ба-
гаторічного досвіду практичної роботи з фарма-
цевтичної розробки очних крапель (управління 
знаннями). 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Для обґрунтування цільового профілю якості 
ЛП (очікуваний набір показників якості, який 
в ідеалі буде досягнутий для забезпечення необ-
хідної якості ЛП з урахуванням його безп еки та 
ефективності) перш за все потрібно мати визначе-
ний перелік показників якості та критерії їх при-
йнятності для лікарської форми, яка передбача-
ється для цього препарату, а вже потім визначати 
потенційні критичні показники якості ЛП.

Для кращого порозуміння основи, з якої по-
чинається визначення критичних показників 
якості, треба визначитись в термінах. Термін 
«критичний показник якості» наведений в різ-
них настановах з якості. Проте термін «показ-
ник якості» в таких документах як «Закон про 
ліки», настанови з якості, що діють в Україні, 
та в ДСТУ ISO 9000:2007 «Системи управління 
якістю. Основні положення та словник термінів» 
[11], нами не був знайдений. Проте формулюван-
ня терміну «цільовий профіль якості» визначає, 
що це «…набір показників якості…». 

Засновуючись на поняттях «критичний по-
казник якості», що це «фізична, хімічна, біо-
логічна чи мікробіологічна властивість або ха-
рактеристика …», та якість – «ступінь, до якого 
сукупність власних характеристик задовольняє 
вимоги» замість показника якості було б дореч-
ним використовувати такий термін, як характе-
ристика якості (власна характеристика продук-
ції, процесу або системи, пов’язана з вимогою 
[11], яка може бути якісною та кількісною. Але 
враховуючи розповсюджене традиційне засто-
сування в фармації терміну «показник якості», 
в статті використано його по відношенню до всіх 
характеристик препарату, що установлені вимо-
гами до ЛФ.

Основні вимоги до якості для конкретної ЛФ 
регламентують ДФУ і фармакопеї світу в загаль-
них фармакопейних статтях на ЛФ. У ряді на-
станов  регламентовані окремі показники якості 
як при зберіганні, так і у момент випуску препа-
рату. Ці показники включають до специфікацій 
і вони повинні контролюватися на різних стаді-
ях технологічного процесу. Лікарська форма, що 
розробляється, поряд з регламентованими по-
казниками повинна відповідати також медико-
біологічним вимогам для здійснення ефектив-
ного і безпечного лікування [13]. Не всі вони 
є обов’язковими для контролю якості препарату. 
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Проте обов’язково повинні враховуватися роз-
робниками при створенні ЛФ і деякі з них мо-
жуть бути визначені, як критичні для якості ЛП.

Око є одним з сприйнятливих органів чуття, 
а отже вимоги до офтальмологічних препаратів 
для місцевого застосування досить високі. Най-
більш застосовуваними серед офтальмологічних 
ЛФ є очні краплі у вигляді водних розчинів. Це 
одна з тих небагато численних ЛФ, в результаті 
застосування якої, поряд з терапевтичним ефек-
том, подразнююча дія виявляється, практично, 
відразу [13, 21]. Вже на незначне подразнення 
око реагує підвищеним сльозовідділенням, че-
рез що, з одного боку, гальмується зорова здат-
ність, з іншого боку — передчасно знижується 
концентрація ЛР, оскільки введений розчин 
вимивається, і, відповідно, зменшується біодос-
тупність ЛР. Очні краплі вимагають відповідних 
підходів для забезпечення стабільності та сте-
рильності з урахуванням хімічної природи ЛР і 
терапевтичного призначення. З цих особливос-
тей витікає цілий ряд специфічних і необхідних 
вимог до складу, виробництва та застосування 
очних крапель. 

Показники якості очних крапель контролю-
ються при виробництві та протягом терміну збе-
рігання. Критерії прийнятності окремих з них 
наведені у фармакопеях світу та в нормативних 
документах. Практично всі вони контролюють-
ся також при встановленні терміну зберігання 
препарату після розкриття первинної упаковки 
і його застосування. 

Разом з регламентованими при ФР очних 
крапель необхідно враховувати і такі медико-
біологічні вимоги, як:

 – відповідність показників більшості препара-
тів показникам нормального стану слізної рі-
 дини (рН, осмоляльність, іонна сила, поверх-
невий натяг, показник заломлення) [13];

 – залежно від терапевтичного призначення 
препарату (наприклад, синдром «сухе око») 
відхилення показників препаратів від показ-
ників нормального стану слізної рідини (осмо-
ляльність, в’язкість) для більшої ефективнос-
ті та кращої переносимості препарату [24].
В переліку медико-біологічних показників 

контролю підлягають рН, осмолярність (за ба-
жанням виробника), в залежності від терапев-
тичного призначення — в’язкість, осмолярність, 
показник заломлення, поверхневий натяг. 

Засновуючись на аналізі та оцінюванні даних 
різних нормативних документів та інформацій-
них джерел, можна запропонувати узагальнюю-
чий перелік основних вимог до очних крапель та 
значень показників якості, наведений в табл. 1.

В табл. 1 наведені основні вимоги до очних 
крапель у вигляді водного розчину в багатодозо-
вих контейнерах. З урахуванням того, що очні 
краплі – це «стерильні водні або масляні розчи-
ни або суспензії» з об’ємом вмісту не більше 10 мл 
[5], перелік цих вимог буде значно розширений 
за рахунок додаткових вимог до таких розчинів 
і однодозового пакування. На основі цих даних 
можна розробляти цільовий профіль якості для 
конкретного препарату.

Якщо враховувати термін, що лікарський 
препарат – це лікарський засіб у певній лікар-
ській формі, вміщений в остаточне пакування та 
призначений для розміщення на ринку [18], то в 
залежності від терапевтичного призначення ЛП 
значна більшість наведених показників поряд зі 
специфічними додатковими показниками може 
бути критичним показником якості ЛП. Напри-
клад, етап вибору первинного пакування передба-
чає окремий аналіз  показників, що забезпечують 
і характеризують збереження препарату та зруч-
ність у застосуванні (функціональні характерис-
тики первинної упаковки та крапельниць), які 
також присутні в табл. 1. Отже кожний етап ФР 
буде потребувати конкретизації визначених кри-
тичних показників і пов’язаних з ними ризиків.

Розробка складу ЛП заснована на забезпе-
ченні показників якості очних крапель, які вод-
ночас можуть виконувати різне функціональне 
призначення: терапевтична дія, стабільність, 
комфортність при застосуванні. При визначен-
ні критичних показників якості ЛФ необхідно 
враховувати вплив показника на функціональне 
призначення і те, що будь яке відхилення показ-
ника від встановлених меж прийнятності може 
привести не тільки до подовження терміну ліку-
вання, а здебільше до часткової або повної втра-
ти зору. Отже результати оцінки кожної харак-
теристики якості з урахуванням її можливого 
негативного впливу на око, дозволяють визначи-
ти критичні показники якості з критеріями при-
йнятності як для регламентованого показника 
якості (табл. 2).

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

На основі систематизації накопиченої науко-
вої інформації та наукових знань (управління 
знаннями) визначений перелік вимог, значення 
показників якості до лікарської форми очні кра-
плі, який може бути застосований як базовий 
для обґрунтування цільового профілю якості 
лікарського препарату та критичних показників 
якості в залежності від його терапевтичного при-
значення. 
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Таблиця 1

ПОКАЗНИКИ ЯКОСТІ ЛІКАРСЬКОЇ ФОРМИ ОЧНІ КРАПЛІ  І КРИТЕРІЇ ПРИЙНЯТНОСТІ 
Установлена вимога 

щодо якості
Регламентовані показники якості,  

нормативний документ
Критерії прийнятності показників 

якості

Опис Стерильні водні або масляні
розчини або суспензії, які містять 
одну або більше
діючих речовин, призначених для 
інстиляції в око, згідно ДФУ

Згідно МКЯ на конкретний ЛП

Прозорість* Повинен бути практично прозорим, 
згідно ДФУ

Згідно МКЯ на конкретний ЛП

Кольоровість Згідно МКЯ на конкретний ЛП Згідно МКЯ на конкретний ЛП

Ідентифікація Згідно МКЯ на конкретний ЛП Згідно МКЯ на конкретний ЛП

рН Відповідність рН слізної рідини, 7,4 Від 3,5 до 8,5

Осмолярність** Відповідність осмоляльності** слізної 
рідини, 303,7 + / - 22,9 мосмоль/кг [18]

Ізотонічність** по NaCl (0,6-2,0)% [19], 
що відповідає  розрахунковій осмоляр-
ності 205-680 мосмоль/л 

Іонна сила*** Відповідність слізній рідині Менше оптимальних величин: 0,9 % 
розчин NaCl - 15,3810-2;
згідно неорганічних складових слізної 
рідини -  (17,1710-2 – 29,6710-2)

Показник заломлення*** Відповідність показнику слізної ріди-
ни, 1,336-1,337 [20]

1,336-1,357 [20]

Поверхневий натяг*** Відповідність показнику слізної ріди-
ни, 42-46 мНм- 1[21]

Менше оптимальних величин для сліз-
ної рідини, 31мНм- 1  [21]

Сторонні домішки Контроль Згідно МКЯ на конкретний ЛП

В’язкість (для окремих 
ЛП)

— Згідно МКЯ на конкретний ЛП
(не більше 30 мПа·с)

Стерильність Повинен бути стерильним , згідно ДФУ Повинен бути стерильним

Механічні включення* Повинні бути практично вільними від 
часток, згідно ДФУ

Повинен витримувати вимоги МКЯ в 
залежності від об’єму контейнера  

Кількісний вміст ЛР 100 % [ 22] 90-110/95-105 % [22]

Кількісний вміст анти-
мікробних консервантів, 
антиоксидантів та ін. 
ДР

100 % [22] 90-110 % [22]

Первинне пакування У стерильних контейнерах з контро-
лем першого розкриття, які дозволя-
ють дозувати краплями, запобігають 
мікробіологічному забрудненню після 
відкриття, згідно ДФУ

У стерильних контейнерах з контролем 
першого розкриття, які дозволяють до-
зувати крапля, згідно ДФУ

Об’єм вмісту контейнера 
(для багатодозових кон-
тейнерів)*

Не більше 10 мл препарату, якщо не-
має інших зазначень в окремій статті, 
згідно ДФУ

Згідно МКЯ на конкретний ЛП в залеж-
ності від об’єму контейнера передбача-
ються різні допуски від номінального 
значення 

Умови зберігання Згідно [23] Згідно МКЯ на конкретний ЛП

Термін зберігання Більше 1 року Згідно МКЯ на конкретний ЛП

Термін зберігання після 
відкриття контейнера

Не має перевищувати чотирьох 
тижнів, якщо немає інших зазначень 
в окремій статті, згідно ДФУ

Згідно МКЯ на конкретний ЛП не має 
перевищувати чотирьох тижнів.
Для  ЛП в однодозових контейнерах — 
використання 1 раз після відкриття 
контейнера

Примітка: * запис «практично …» в даних випадках передбачає встановлення мінімально можли-
вих значень показника або меж прийнятності; **  обидва показника аналогічні за сенсом і відріз-
няються один від одного різним способом вираження концентрації розчинів (відповідно моляльній 
і молярній). Розчини, рівні по осмоляльності (осмолярності) 0,9 % розчину натрію хлориду, назива-
ють ізотонічними [24]; *** медико-біологічна вимога.
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Подальші дослідження будуть спрямовані на 
визначення критичних параметрів технологіч-
ного процесу отримання очних крапель і прове-
дення загального оцінювання ризиків на етапі 
фармацевтичної розробки ЛП.
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Таблиця 2

ПЕРЕЛІК КРИТИЧНИХ ПОКАЗНИКІВ ЯКОСТІ ЛФ ОЧНІ КРАПЛІ  ПРИ ВИБОРІ СКЛАДУ
Критичні показники якості Вплив на Наслідки

рН Стабільність, терапевтична дія, 
комфортність при застосуванні  

До втрати зору

Осмоляльність Комфортність при застосуванні, 
для окремих терапевтична дія  

Втрата ЛП при інстиляції та по-
дразнююча дія

Показник заломлення
(для окремих ЛП)

Комфортність при застосуванні  Змінення зорових функцій

Поверхневий натяг (для окремих 
ЛП)

Комфортність при застосуванні  Змінення зорових функцій

Сторонні домішки Стабільність,комфортність при 
застосуванні, токсичність

До втрати зору

Стерильність Мікробіологічна стабільність при 
зберіганні

До втрати зору

В’язкість (для окремих ЛП) Терапевтична дія, комфортність 
при застосуванні, стабільність

Від змінення зорових функцій  до 
втрати зору

Кількісний вміст ЛР Стабільність при зберіганні та за-
стосуванні ЛП, терапевтична дія, 
токсичність

До втрати зору

Кількісний вміст антимікробних 
консервантів, антиоксидантів та  
інш. ЛР

Стабільність при зберіганні та 
застосуванні ЛП, ефективність 
антимікробної дії консерванту, 
токсичність

До втрати зору
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УДК

Г. І. БОРЩЕВСЬКИЙ1, І. В. КОМАРОВ2, А. В. КУЛІНІЧ3
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ФАКТОРИ, ЯКІ ВПЛИВАЮТЬ 
НА СТАБІЛЬНІСТЬ ПРЕПАРАТУ ЛЕСФАЛЬ

За допомогою спектроскопічних методів дослідження зразків препарату Лесфаль при вивченні 
стресової стабільності виявлено, що в деяких випадках можлива деградація однієї з допоміжних 
сполук, що містяться в готовій формулі, а саме — рибофлавіну. Вимірювання фізико-хімічних ха-
рактеристик розчинів препарату, зокрема рН та концентрації молекулярного кисню, дозволяє 
зробити висновок, що деградація відбувається під дією надлишку розчиненого кисню в розчинах.

Ключові слова: гепатотропні препарати, фосфатидилхолін, флуоресцентна спектроскопія, окис-
нювальна деградація.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Лесфаль — сучасний гепатотропний пре-

парат, що використовується для лікування го-
стрих і хронічних гепатитів, жирової деградації 
печінки, токсичних уражень печінки, токси-
козу вагітних, псоріазу, радіаційного синдро-
му та при хірургічному втручанні на печінці та 
жовчовивідних шляхах. Основними діючими 
речовинами препарату є фосфатидилхоліни з со-
євих бобів (50 мг/мл) — гліцерофосфоліпіди, 
що містять залишки насичених та ненасичених 
жирних кислот. У якості допоміжних речовин 
препарат Лесфаль містить бензиловий спирт, де-
зоксихолієву кислоту, хлорид натрію, гідроксид 
натрію, рибофлавін.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ

Фосфоліпіди, що містяться у препараті, за 
своєю хімічною структурою подібні до ендоген-
них фосфоліпідів, але набагато переважають їх 
за вмістом поліненасичених (есенціальних) жир-
них кислот. Ці молекули вбудовуються переваж-
но у структури клітинних мембран та полегшу-
ють відновлення ушкоджених тканин печінки. 
Фосфоліпіди впливають на порушений ліпідний 
метаболізм шляхом регуляції метаболізму лі-
попротеїнів, у результаті чого нейтральні жири 
та холестерин перетворюються на форми, при-
датні для транспортування, особливо завдяки 

© Борщевський  Г. І. , Комаров І. В., Кулініч А. В., 2013

збільшенню здатності ліпопротеїнів високої 
щільності (ЛПВЩ) приєднувати холестерин, та 
спрямовуються для подальшого окиснення. Під 
час виведення фосфоліпідів через жовчовивідні 
шляхи літогенний індекс знижується та відбува-
ється стабілізація жовчі [2, 3, 4]. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Оскільки препарат Лесфаль призначений 
для внутрішньовенного введення, контроль його 
якості в процесі виробництва, зберігання та за-
стосування проводиться у відповідності вимог до 
парентеральних засобів. При вивчені стресової 
стабільності було виявлено зменшення інтенсив-
ності світло-жовтого забарвлення, характерного 
для якісного препарату. 

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Мета дослідження виявити фактори, що 

впливають на зниження забарвленості готового 
лікарського засобу при зберіганні.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ
Зразки препаратів досліджувались методом 

електронної спектроскопії за допомогою спек-
трофотометра Shimadzu UV-3100 та спектрофлу-
ориметра Solar CM2203, реєструвались спектри 
поглинання, флуоресценсії та збудження флуо-
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ресценсії (параметри: швидкість сканування — 
середня, ширина щілини — 2 нм, інтервал ви-
бірки — 1 нм для спектрів поглинання та флу-
оресценції, 2 нм для спектрів збудження флуо-
ресценсії). Концентрація молекулярного кисню 
в розчинах вимірювалась за допомогою датчика 
молекулярного кисню Hamilton Visiferm DO 
ARC 225. Значення рН визначали з використан-
ням лабораторного рН-метру SevenCompact ком-
панії Мettler Toledo. Хроматографічні досліджен-
ня були проведені на серійному хроматографі 
Agilent 1100 LCMSD SL (діодно-матрична детек-
ція), оснащеному аналітичною хроматографіч-
ною колонкою Eclipse XDB C

18
 (4,6 мм × 150 мм), 

елюент — градієнт ацетонітрил – 1 % водний 
розчин трифтороцтової кислоти.

РЕЗУЛЬТАТИ ТА ОБГОВОРЕННЯ
Оскільки зниження якості препарату Лес-

фаль супроводжувалося видимим зменшенням 
інтенсивності жовтого забарвлення, для кількіс-
ного аналізу зразки препарату різних серій були 
досліджені методами електронної спектроскопії. 
З усіх компонентів, що входять у препарат, лише 
рибофлавін має характеристичні спектри погли-
нання та флуоресценції, з максимумом емісії за 
530 нм у водних і спиртових розчинах. Спектри 
поглинання та флуоресценсії рибофлавіну є до-
бре вивченими і взяті нами для порівняння з від-
повідними спектрами зразків препарату Лесфаль 
з літератури (рис. 1) [1-3].
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Рис. 1. Спектри поглинання (abs) 
та флуоресценсії (fluor, збудження при 450 нм) 

рибофлавіну

Спектри двох зразків препарату Лесфаль на-
ведені на рис. 2-5. 

Порівняння отриманих даних між собою 
та з літературними даними дозволяє з впевне-
ністю стверджувати, що в препаратах Лесфаль 
з пониженою забарвленістю вміст рибофлавіну 
є значно меншим, ніж у стабільному препараті. 
Оскільки інтенсивність флуоресценсії в макси-
мумі нижча для зразка 2012 у порівнянні з та-

кою для зразка 2013, можна зробити висновок, 
що молярна концентрація рибофлавіну у зразку 
2012 у 5,5–6 разів менша, ніж у зразку 2013.
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Рис. 2. Спектри поглинання зразків препарату 
Лесфаль: (year 12) та (year 13)
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Рис. 3. Спектри флуоресценсії зразків препара-
ту Лесфаль: (year 2012) та (year 2013), 

 (збудження за 400 нм)
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Рис. 4. Спектри флуоресценсії зразків препара-
ту Лесфаль: (year 2012) та (year 2013),

 (збудження за 450 нм).
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Рис. 5. Спектри збудження фллуоресценсії 
зразків препарату Лесфаль (year 2012) та 

(year 2013), (реєстрація за 600 нм)

Виходячи з літературних даних, можна при-
пустити, що зменшення концентрації рибофла-
віну в зразках препарату 2012 відбулося за раху-
нок деструкції. Рибофлавін (вітамін В

2
, сполука 

формули 1) є похідною ароматичного гетероци-
клу; добре відомо, що його деструкція ініціюєть-
ся світлом. 

N

N

N
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O

O

OH

OH

OH
HO

H3C

H3C

Формула 1

Вивчений механізм деструкції полягає в тому 
[1], що дія світла приводить до збудження моле-
кул рибофлавіну, які, в свою чергу, передають 
збудження молекулам кисню (сенсибілізація). 
Молекули кисню в збудженому стані утворюють 
багато реакційноздатних інтермедіатів (так зва-
них реакційноздатних кисневмісних частинок, 
РКС). Саме РКС і руйнують молекули рибофла-
віну. Отже, для того, щоб деструкція відбулася, 
в розчині має бути кисень. Було проведено дослі-
дження з оптимізації процесу виробництва: ви-
готовлено декілька розчинів препарату з різни-
ми концентраціями кисню.

Нами досліджено вміст кисню в дослідних 
зразках. Результати вимірювань такі: концен-
трація молекулярного кисню у зразках: 2012 — 
4,8 мг/мл 2013 — 2,1 мг/мл. Отже, зразки зі 

зниженою забарвленістю дійсно містять кисень 
у більшій концентрації. 

Окрім того, з літератури відомо, що рибоф-
лавін руйнується швидше при більш високих 
значеннях рН розчинів. Якщо в процесі маніпу-
ляції з розчином рН був вищий, це також могло 
сприяти деструкції. Однак у наявних зразках рН 
для препарату 2012 є навіть дещо нижчою, ніж 
для 2013 (8,01 та 8,36 відповідно). Таке падіння 
рН також може бути пов’язане з необережною 
маніпуляцією з розчинами на повітрі, при якій 
розчин адсорбував не тільки кисень, а й двоокис 
вуглецю з повітря. Але можна зробити висновок, 
що зміна рН в наведених межах не впливає на 
швидкість деградації препаратів Лесфаль.

Теоретично, РКС можуть руйнувати не тіль-
ки молекули рибофлавіну, але й основні ком-
поненти препарату — фосфатидилхоліни, які 
містять чутливі до РКС сполуки, що містять по-
двійні зв’язки С=С [1]. Однак можна припустити, 
що концентрація фосфатидилхолінів у розчині 
є високою, і руйнівна дія РКС на цей компонент 
є незначною. Експериментально підтвердити чи 
спростувати таке припущення можна за допомо-
гою аналітичної рідинної хроматографії. На рис. 6 
та 7 наведені хроматограми препаратів Лесфаль 
обох партій. Аналіз інтегральних інтенсивнос-
тей піків на обох хроматограмах показує, що 
вони є практично однаковими в межах похибки 
вимірювань (приблизно 1 %). Додаткових піків 
помітної інтенсивності на хроматограмі неякіс-
ного зразка, що могли б походити від сполук, що 
утворилися при деградації фосфатидилхолінів, 
не спостерігається. Це узгоджується з даними 
огляду [4] у якому вказано, що швидкість сен-
сибілізованої рибофлавіном деградації ліпідів 
є невисокою.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Концентрація рибофлавіну (забарвленість) 
у препараті Лесфаль залежить від вмісту кисню 
у розчині.

Залишкова концентрація кисню повинна 
знаходитись у межах 2,0–2,3 мг/мл.
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Рис. 6. Хроматограма зразка препарату Лесфаль 2013

Рис. 7. Хроматограма зразка препарату Лесфаль 2012
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УДК
Г. И. Борщевский, И. В. Комаров, А. В. Кулинич 
ФАКТОРЫ, КОТОРЫЕ ВЛИЯЮТ НА СТАБИЛЬНОСТЬ ПРЕПАРАТА ЛЕСФАЛЬ

С помощью спектроскопических методов исследования образцов препарата Лесфаль 
при изучении стрессовой стабильности обнаружено, что в некоторых случаях возможна 
деградация одного из вспомогательных соединений, содержащихся в готовой формуле, 
а именно — рибофлавина. Измерения физико-химических характеристик растворов 
препарата, в частности рН и концентрации молекулярного кислорода, позволяет сде-
лать вывод, что деградация происходит под действием избытка растворенного кислоро-
да в растворах.
Ключевые слова: гепатотропные препараты, фосфатидилхолин, флуоресцентная спек-
троскопия, окислительная деградация.
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Visible light absorption spectroscopy and fluorescent spectroscopy was used to show that in 
some cases degradation of the minor component of the formula – riboflavin – might occur 
in therapeutic drug Lesfal during studies of its stress stability. Measurements of physical-
chemical characteristics, in particular, pH and molecular oxygen concentration allowed to 
conclude that the degradation is due to the excess of molecular oxygen in solutions.
Key words: hepatotropic therapeutics, phosphatidylcholine, fluorescent spectroscopy, 
oxidative degradation.

Адреса для листування:
04080, Україна, м. Київ, вул. Фрунзе, 63
ПАТ «Фармак»
E-mail: info@farmak.ua

Надійшла до редакції:
__.12.2013



[15]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013

УДК 615.252.349.7:615.099.07:340.67:543.422.6:543.544.42

С. І. МЕРЗЛІКІН, В. Ю. МОСКАЛЕНКО
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РОЗРОБКА ТА СТАНДАРТИЗАЦІЯ 
УМОВ АНАЛІТИЧНОЇ ДІАГНОСТИКИ 
ГОСТРИХ ОТРУЄНЬ МЕТФОРМІНОМ

У статті висвітлено розв’язання наукової задачі стосовно розробки умов аналітичної діагнос-
тики гострих отруєнь метформіном. Як маркер аналітичної діагностики синтезовано дериват 
метформіну – триацетил-1,1-диметилбігуанід, вивчені його фізико-хімічні властивості, мето-
дами ПМР- та УФ-спектроскопії встановлено будову. Розроблені та стандартизовані умови ви-
ділення деривату метформіну з модельного зразка сечі, а також хроматографічного визначення 
в одержаних екстрактах.

Ключові слова: метформін, гостре отруєння, судово-токсикологічні дослідження, виявлення, ме-
тод ТШХ, УФ-спектроскопія.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Відповідно статистичним даним тільки у 

США щорічно реєструється близько 5 млн го-
стрих отруєнь різноманітними хімічними ре-
човинами, у тому числі лікарськими. Cеред 
них 72,5 % складають ненавмисні (випадкові) 
отруєння, 2,5 % – навмисні (кримінальні) та 
2 % – професійні [4]. Найбільшу токсикологічну 
небезпеку створюють лікарські засоби, які впли-
вають на ЦНС – 800 тис. летальних отруєнь пси-
хотропними, снодійними та ін. групами препа-
ратів [4, 9]. Проте, кожна лікарська речовина за 
певних обставин може стати отрутою. Це також 
стосується антидіабетичних лікарських засобів, 
зокрема похідного диметилбігуаніду – метфор-
міну (Сіофор, Глюкофаг, Diformin, Diguanid та 
ін.). Даний препарат характеризується небез-
печними побічними діями, а його застосування 
за різних обставин може призводити до отруєнь 
з тяжкими наслідками, у тому числі смертель-
ними. Такими обставинами можуть бути по-
бічні дії при застосуванні терапевтичних доз, 
неконтрольоване застосування, яке може бути 
наслідком передозування, у тому числі з суїци-
дальною метою та ін. [3]. На сайті FDA висвітле-
но 4784 випадки гострих отруєнь метформіном у 
період з 2002 по 2013 рр., з них смертельних за 
різних обставин – 378, у тому числі внаслідок су-
їциду – 164 випадки [11].

© Мерзлікін С. І., Москаленко В. Ю., 2013

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
В доступних нам джерелах літератури від-

сутні дані щодо систематичних хіміко-токсико-
логічних досліджень метформіну. Тому, метою 
роботи є розробка та стандартизація методів 
виділення метформіну з біологічних рідин та ви-
явлення препарату в одержаних екстрактах для 
аналітичної діагностики його гострих отруєнь.

Об’єкти дослідження: робочий стандарт-
ний зразок (РСЗ) метформіну гідрохлориду 
(субстанція, монографія EP 01/2005:0931, ви-
робник Harman Finochem Ltd., серія № 051121), 
стандартна речовина – РСЗ кофеїну (ГОСТ 
19885-74), речовина-маркер – РСЗ триацетил-1,1-
диметилбігуанід (триацетилметформін).

Методика одержання триацетилметформі-
ну. 1,0 г метформіну основи поміщають у кругло-
донну колбу з холодильником місткістю 20 мл, 
додають 4,0 мл ацетилхлориду та 4,0 мл кислоти 
ацетатної льодяної. Колбу поміщають на водяну 
баню, реакційну суміш витримують при Т 60° С 
протягом 2 год та охолоджують. Осад відфіль-
тровують через паперовий фільтр «синя стріч-
ка», а одержаний фільтрат випаровують на водя-
ній бані до сухого залишку.

Методика виділення триацетилметформі-
ну з модельного зразка сечі. До 50 мл модельного 
зразка сечі, який містить 1,25 мг метформіну, до-
дають 0,1 М HCl до рН 2 та тричі по 5 мл екстра-
гують діетиловим ефіром. Ефірні екстракти від-
окремлюють та у подальшому не досліджують. 
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Водний шар підлужнюють 50 % розчином NaOH 
до рН 11 та тричі по 5 мл екстрагують хлорофор-
мом. Хлороформні екстракти відокремлюють та 
у подальшому не досліджують. Водний шар по-
міщають у круглодонну колбу з холодильником 
місткістю 100 мл, додають 4,0 мл ацетилхлориду 
та 4,0 мл кислоти ацетатної льодяної. Реакційну 
суміш нагрівають на водяній бані за температу-
ри 60° С протягом 2 год та охолоджують. Осад 
відфільтровують через паперовий фільтр «синя 
стрічка». Одержаний фільтрат поміщають у ді-
лильну колбу та тричі по 5 мл екстрагують ме-
тиленхлоридом. Одержані екстракти об’єднують 
та випаровують у потоці холодного повітря до 
сухого залишку.

Методика приготування випробуваного роз-
чину РСЗ триацетилметформіну. 100 мг РСЗ 
триацетилметформіну розчиняють в 5 мл води 
дистильованої і доводять об’єм розчину тим са-
мим розчинником до 100 мл.

Методика приготування випробуваного роз-
чину РСЗ кофеїну. 100 мг РСЗ кофеїну розчиня-
ють в 5 мл води дистильованої гарячої і доводять 
об’єм розчину тим самим розчинником до 100 мл.

Методика приготування розчину РСЗ триа-
цетилметформіну для дослідження стабільнос-
ті. 200 мг метформіну розчиняють в 5 мл води 
дистильованої і доводять об’єм розчину тим са-
мим розчинником до 100 мл.

Методика спектрофотометричного визна-
чення триацетилметформіну. 250 мг РСЗ триа-
цетилметформіну розчиняють у 10 мл метанолу 
і доводять об’єм розчину тим самим розчинни-
ком до 200 мл (розчин 1). 2 мл розчину 1 перено-
сять у мірну колбу, додають 10 мл метанолу і до-
водять об’єм розчину тим самим розчинником до 
100 мл (розчин 2). 2,5 мл розчину 2 переносять у 
мірну колбу і доводять об’єм розчину тим самим 
розчинником до 10 мл (розчин 3; концентрація 
речовини 6,25 мкг/мл).

За даною методикою готують випробувані 
розчини метформіну г/х та метформіну основи. 
Оптичну густину випробуваних розчинів вимі-
рюють на спектрофотометрі СФ-46 ЛОМО за до-
вжини хвилі 236 нм, у кюветі завтовшки 10 мм, 
як розчин порівняння використовують метанол.

Методика приготування розчинів барвників 
для перевірки розділяючої здатності (придат-
ності) хроматографічних пластин. Судан черво-
ний у толуолі (Б1) із концентрацією 0,5 г/л, мети-
ловий оранжевий в етанолі (Б2) із концентрацією 
0,1 г/0,1 л, метиловий червоний в ацетоні (Б3) із 
концентрацією 0,25 г/л та бромкрезоловий зеле-
ний в ацетоні (Б4) із концентрацією 0,5 г/0,1 л 
готують згідно з методиками ДФУ [1].

Методика дослідження стабільності випро-
буваного розчину триацетилметформіну. Ви-
пробуваний розчин РСЗ триацетилметформіну 
для дослідження стабільності розділяють на дві 
частини: першу частину піддають опроміненню 
УФ-світлом, другу – нагріванню до 50 ºС по 2 год. 
протягом 7 діб. Надалі 10 мкл досліджуваних 
розчинів наносять на пластину Sorbfil ПТСХ-П-
В-УФ або Merck та хроматографують у системах 
№ 1 та № 10. Як розчин порівняння використо-
вують свіжоприготовлений водний розчин РСЗ 
триацетилметформіну. Після елюювання плас-
тинку виймають з камери та висушують при 
температурі від 100 до 110 °С у сушильній шафі, 
переглядають в УФ-світлі та проявляють парами 
йоду. Значення Rf досліджуваних зразків триа-
цетилметформіну повинно співпадати зі значен-
ням Rf контрольного зразка.

Методика визначення розділяючої здатнос-
ті (придатності) хроматографічних пласти-
нок. Хроматографування досліджуваних зразків 
проводять відповідно ДФУ [2].

Умови хроматографічних досліджень. Хро-
матографічні дослідження проводили на хро-
матографічних пластинках Merck (виробництво 
Німеччина): сорбент – силікагель 60 F

254
 (немо-

дифікований силікагель), товщина шару сорбен-
ту – 0,25 мм, тип підкладки – алюмінієва фоль-
га, зв’язуюча речовина – силіказоль, додаткова 
речовина – люмінофор F

254
, розмір пластини – 

10×10 см та високоефективних пластинках Sorb-
fil ПТСХ-П-В-УФ (ТУ 26-11-17-89, виробництво 
РФ): сорбент – силікагель СТХ-1ВЕ, фракція – 
8-12 мкм, товщина шару сорбенту – 100 мкм, тип 
підкладки – ПЕТФ, зв’язуюча речовина – силі-
казоль, додаткова речовина – люмінофор F

254
, 

розмір пластин 10×10 см.
Як рухомі фази використовували такі систе-

ми: 1) метанол-25 % амоніак (100:1,5) – система 
TA; 2) циклогексан-толуен-діетиламін (75:15:10) – 
система TB; 3) хлороформ-метанол (90:10) – сис-
тема TC; 4) ацетон – система TL; 5) метанол – сис-
тема TAE; 6) метанол-н-бутанол (60:40) – система 
TAF; 7) хлороформ-этанол (90:10) – система TAJ; 
8) хлороформ-циклогексан-кислота ацетатна льод. 
(40:40:20) – система TAK; 9) н-бутанол-кислота 
ацетатна льод. — вода (60:10:30); 10) н-бутанол-
хлороформ — метанол-25 % розчин амоніаку 
(40:15:15:15).

Розчини реагентів для виявлення зон адсорб-
ції триацетилметформіну та кофеїну: суміш 10 % 
розчину натрій нітропрусиду, 10 % розчину ка-
лій фериціаніду та 10 % NaOH (1:1:1); суміш 10 % 
розчину натрій нітропрусиду та 10 % NaOH (1:1); 
реактив Драгендорфа; реактив Драгендорфа 
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у модифікації Мун'є) та H
2
SO

4 конц.
; йод кристаліч-

ний; реактив Сакагучі.
Методика хроматографічного дослідження. 

Хроматографування досліджуваних зразків про-
водять у герметичній камері об’ємом 500 см3, 
в яку вносять 50 мл елюенту. Попередньо хро-
матографічну камеру насичують парами від-
повідного елюенту протягом 30 хв, пластинки 
активують нагріванням у сушильній шафі при 
110 °С протягом 30 хв. На лінію старту хромато-
графічної пластинки розміром 10×10 см наносять 
5 мкл (5 мкг) випробуваного розчину триацетил-
метформіну, 5 мкл (5 мкг) розчину РСЗ кофеїну 
та елююють в системах розчинників № 1-12. До-
вжина шляху пробігу розчинників складає 8 см. 
Після елюювання пластинку виймають з каме-
ри, висушують у сушильній шафі при темпера-
турі від 100 до 110° С, переглядають в УФ-світлі 
та обробляють відповідними реагентами.

Методика визначення чутливості реагентів. 
Різні аліквоти (30 мкл-0,1 мкл) випробуваного 
розчину РСЗ триацетилметформіну (концентра-
ція 1000 мкг/мл) мікрокапіляром наносять на 
пластинку Sorbfil ПТСХ-П-В-УФ розміром 2×2 см. 
Після висушування плями пластинку перегля-
дають в УФ-світлі, а потім у місце нанесення реа-
генту крапельно наносять відповідний реактив.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

У практиці судово-токсикологічних дослі-
джень найпоширенішим методом виділення 
токсикантів з біологічних об’єктів є рідинно-рі-
динна екстракція, зокрема хлороформом та ді-
єтиловим ефіром. Проте метформіну г/х [5] та, 
як визначено нами, метформіну основа у даних 
розчинниках є мало розчинними речовинами. 
Це зумовлено їхніми високими гідрофільними 
властивостями, які створюють перешкоду ви-
ділення препарату даним методом. Одним із 
шляхів вирішення такої наукової задачі є здій-
снення дериватизації метформіну з подальшим 
його виділенням з біологічного об’єкту у вигляді 
триацетилметформіну. Дана речовина синтезо-
вана нами за вищенаведеною методикою, є білим 

порошком, який на відміну від метформіну г/х 
та основи легко розчинний у хлороформі, мети-
ленхлориді, дієтиловому ефірі, Т

пл.
= 116–118° С, 

формули:

N
C

CH3

NH

N

C
CH3O

C

NH

N
C

CH3

O
C

CH3

O

CH3

Для встановлення будови деривату викорис-
товували методи ПМР- та УФ-спектроскопії. 
ПМР-спектри метформіну та триацетилметфор-
міну вимірювали в ДМСО-d

6
 на приладі Varian 

М200 (200 мГц), внутрішній стандарт – ТМС. 
Спектральні характеристики досліджуваних ре-
човин наведено в табл. 1.

За результатами табл. 1 ПМР-спектр метфор-
міну г/х співпадає з даними джерел літератури 
[9]. У спектрі метформіну основи зникає сигнал, 
який відповідає аміногрупі (+NH

2
; 7.20 м.ч.), а 

сигнал вільної іміногрупи зміщується у більш 
слабке поле (=NH; 9.30 м.ч.). У спектрі деривату 
(триацетилметформіну), на відміну від ПМР-
спектру метформіну основи, зникають сигнали 
протонів аміногруп (2NH

2
) та з’являються сиг-

нали протонів, що відповідають метильній групі 
ацетамідного фрагменту (CH

3
CONH; 1.85 м.ч) та 

метильними групами двох ацетімідних залиш-
ків (CH

3
CON=; 2.20 м.ч.). Сигнал NH-груп дери-

вату виявляються у слабкому полі (NH; 10.05 м.ч.
та CONH; 11.95 м.ч.). Таке розташування сиг-
налів NH-груп підтверджує нееквівалентність 
їх протонів, що засвідчує переважне існування 
продукту ацетилювання у таутомерній формі.

На рис. 1 наведено УФ-спектри досліджува-
них речовин.

Таблиця 1

СПЕКТРАЛЬНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕТФОРМІНУ ТА ТРИАЦЕТИЛМЕТФОРМІНУ

Сполука
ПМР-спектр, δ, м.ч.

CH3CONH 2CH3CON= (CH3)2N 2NH2
+NH2 NH CONH

метформіну г/х 2.90 (c, 6H) 6.65 (c, 4H) 7.20 (c, 2H)

метформіну осн. 2.85 (c, 6H) 6.65 (c, 4H) 9.30 (c, 1H)

дериват 1.85 (c, 3H) 2.20 (c, 6H) 3.05 (c, 6H) 10.05 (c, 1H) 11.95 (уш. с, 1Н)
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Рис. 1. УФ-спектри метформіну основи в МеОН (1), метформіну гідрохлориду в МеОН (2), триаце-
тилметформіну в МеОН (3), метформіну основи в NaOH (4) та триацетилметформіну 

в NaOH (5) (концентрація речовин 6,25 мкг/мл)

Встановлено, що УФ-спектри метанольних 
розчинів метформіну г/х та метформіну основи 
характеризуються смугою поглинання за довжи-
ни хвилі 236±2 нм, що співпадає з даними дже-
рел літератури щодо метформіну г/х [6], тоді як 
спектр триацетилметформіну в МеОН має смуги 
поглинання за довжин хвиль 217±2 нм, 227±2 нм 
та 270±2 нм, а в NaOH – максимуми при 
218±2 нм та 230±2 нм. УФ-спектр метформі-
ну основи в NaOH має смуги поглинання за до-
вжин хвиль 217±2 нм та 230±2 нм. Результати 
спектральних ПМР- та УФ-спектральних дослі-
джень узгоджуються з даними джерел літерату-
ри за ацетилуванням деяких сполук гуанідину 
[8]. Визначені властивості одержаного деривату 
метформіну використані в розроблених умовах 
його виділення з модельного зразка сечі методом 
рідинно-рідинної екстракції за вищенаведеною 
методикою. Вихід триацетилметформіну стано-
вив до 85 %.

Для виявлення деривату в одержаному екс-
тракті застосовували метод ТШХ з відповідною 
розробкою та стандартизацією умов досліджень. 
Проведено перевірку розділяючої здатності 
(придатності) використаних хроматографічних 
пластинок. При хроматографуванні досліджу-

ваних зразків барвників Б1-Б4 у вищенаведених 
умовах значення їхніх Rf знаходились у межах 
допустимого діапазону значень Rf за вимогами 
ДФУ, що свідчить про придатність використаних 
у дослідженні хроматографічних пластинок. 
Результати досліджень наведено у табл. 2.

За результатами дослідження стабільності 
випробуваного розчину РСЗ триацетилметфор-
міну встановлено, що даний розчин є стабільним 
за певних умов, оскільки значення його Rf не 
змінюється та співпадає зі значеннями Rf контр-
ольного розчину РСЗ метформіну (Sorbfil 0,11 та 
0,28; Merck 0,07 та 0,20).

У табл. 3 наведено результати хроматографіч-
ної поведінки метформіну у присутності стан-
дартної речовини – кофеїну. З метою стандар-
тизації умов даних досліджень одержано РСЗ 
метформіну та РСЗ кофеїну відповідно їхніх 
аналітичних документацій. Як рухомі фази ви-
користовували стандартні системи розчинників, 
які рекомендовані Міжнародною асоціацією су-
дових токсикологів (TIAFT) для ТШХ-скринінгу 
лікарських та психоактивних речовин (сис-
теми № 1-8), а також стандартні системи для 
ідентифікації метформіну у фармацевтичному 
аналізі (системи № 9, 10). Встановлено, що най-

Таблиця 2

РЕЗУЛЬТАТИ ПЕРЕВІРКИ ПРИДАТНОСТІ ХРОМАТОГРАФІЧНИХ ПЛАСТИНОК

Rf за вимогами
ДФУ

Rf індикатора

Судан 
червоний (Б1)

Метиловий оранже-
вий (Б2)

Метиловий черво-
ний (Б3)

Бромкрезоловий 
зелений (Б4)

0,75-0,98 0,10-0,25 0,35-0,55 <0,15

Merck 0,95 0,17 0,55 0,08

Sorbfil 0,97 0,18 0,52 0,08
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прийнятнішими системами для виявлення триа-
цетилметформіну в екстракті біологічного об’єкту 
є системи № 6, 8, та 9. Результати є відтворюва-
ними при використанні обох типів хроматогра-
фічних пластин.

У табл. 4 наведено результати за визначенням 
реактивів для детектування зон адсорбції триа-
цетиметформіну на хроматографічній пластинці 
та досліджено їх чутливість.

Таблиця 4

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
СПЕЦИФІЧНОСТІ ТА ЧУТЛИВОСТІ 

РЕАКТИВІВ ВИЯВЛЕННЯ 
ТРИАЦЕТИЛМЕТФОРМІНУ

№ 
з/п

Проявник

Результати 
дослідження

Забарв-
лення

Межа 
виявлен-
ня, мкг

1. УФ-світло
темно-
фіоле-

тове
1,0

2. Реактив Драгендорфа
оранже-

ве
0,4

3.
Реактив Драгендорфа 
за Мун`є + обробка 
пластин H

2
SO

4
 конц.

оранже-
ве

0,4

4.
Пари йоду кристаліч-
ного

корич-
неве

0,5

5.

Суміш 10 % розчину 
натрій нітропрусиду, 
10 % розчину калій 
фериціаніду та 10 % 
NaOH

відсутнє —

6.
Суміш 10 % розчину 
натрій нітропрусиду та 
10 % NaOH

відсутнє —

7. Реактив Сакагучі відсутнє —

За результатами табл. 4 не визначено специ-
фічних реактивів виявлення триацетилметфор-

міну, оскільки дана речовина не утворює за-
барвлення зі специфічними реактивами № 5–7 
виявлення метформіну. Проте, загальні реакти-
ви № 2–4 є високочутливими та можуть бути ви-
користаними для даних цілей. Для підтверджен-
ня результатів хроматографічних досліджень 
застосовували методи УФ- та ПМР-спектрокопії. 
Виміряні спектри зразку речовини, що виділе-
на з модельної сечі, співпадали з відповідними 
спектрами РСЗ триацетилметформіну.

ВИСНОВКИ
1. Як маркер аналітичної діагностики гострих 

отруєнь метформіном синтезовано триацетил-
1,1-диметилбігуанід – дериват метформіну, ви-
вчені його фізико-хімічні властивості, методами 
ПМР- та УФ-спектроскопії встановлено будову.

2. Розроблені умови виділення метформіну з 
модельного зразка сечі у вигляді триацетил-1,1-
диметилбігуаніду з виходом продукту до 85 %.

3. Розроблені та стандартизовані умови 
хроматографічного визначення триацетил-1,1-
диметилбігуаніду в одержаному екстракті з 
модельної сечі. Запропоновані високочутливі 
реактиви для детектування зон адсорбції даної 
речовини в тонких шарах сорбенту. Результати 
хроматографічного визначення деривату під-
тверджено методами ПМР- та УФ-спектроскопії.
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Таблиця 3

РЕЗУЛЬТАТИ ХРОМАТОГРАФІЧНОЇ ПОВЕДІНКИ ТРИАЦЕТИЛМЕТФОРМІНУ

№ 
системи 

з/п

Триацетилметформін Кофеїн Rs

Sorbfil Merck Sorbfil Merck Sorbfil Merck

1. 0,95±0,02 0,89±0,02 0,92±0,02 0,80±0,02 1,03 1,11

2. 0,59±0,02 0,38±0,02 0,0 0,0 0,0 0,0

3. 0,97±0,02 0,97±0,02 0,0 0,0 0,0 0,0

4. 0,97±0,02 0,86±0,02 0,82±0,02 0,54±0,02 1,18 1,59

5. 0,90±0,02 0,76±0,02 0,59±0,02 0,73±0,02 1,52 1,04

6. 0,68±0,02 0,73±0,02 0,47±0,02 0,46±0,02 1,44 1,58

7. 0,87±0,02 0,69±0,02 0,87±0,02 0,61±0,02 1,0 1,13

8. 0,53±0,02 0,20±0,02 0,66±0,02 0,39±0,02 0,80 0,51

9. 0,62±0,02 0,58±0,02 0,66±0,02 0,42±0,02 0,94 1,38

10. 0,90±0,02 0,96±0,02 0,82±0,02 0,82±0,02 1,09 1,17
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В статье освещено решение научной задачи, относящейся к разработке условий аналити-
ческой диагностики острых отравлений метформином. В качестве маркера аналитичес-
кой диагностики синтезирован дериват метформина – триацетил-1,1-диметилбигуанид, 
изучены его физико-химические свойства, методами ПМР- и УФ-спектроскопии уста-
новлена структура. Разработаны и стандартизированы условия выделения деривата 
метформина из модельного образца мочи, а также хроматографического определения в 
полученных экстрактах.
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This article presents the solution of the scientific problem, relating to conditions of the 
development of acute metformin poisoning analytical diagnostics. It was synthesized the 
metformin derivative – triacetyl-1,1-dimetilbiguanid as a marker of analytical diagnostic, 
studied its physical-chemical properties, methods of NMR- and UV-spectroscopy were 
used for determination its structure. Conditions of isolation of metformin derivative 
from the model urine sample developed and standardized, and also of chromatographic 
determination in obtained extracts.
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В. І. ГОРОДЕЦЬКА, В. О. ЛЕБЕДИНЕЦЬ, С. М. КОВАЛЕНКО

Національний фармацевтичний університет

ДОСЛІДЖЕННЯ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ 
ПРАЦІ В СФЕРІ УПРАВЛІННЯ ЯКІСТЮ

З метою визначення доцільності розробки та впровадження у систему вищої фармацевтич-
ної освіти професійної підготовки фахівців з управління якістю для фармацевтичного сектору 
галузі охорони здоров’я нами було проведене дослідження фармацевтичного ринку праці в Україні. 
На основі отриманих даних були розраховані індекси співвідношення попиту та пропозиції у за-
значеному сегменті ринку праці, проаналізована поширеність існуючого дефіциту фармацевтич-
них кадрів за регіонами України, визначені вимоги роботодавців щодо освіти та досвіду роботи 
для фахівців з управління якістю, а також загальний рівень підготовки претендентів назазна-
чені посади. 
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Ключові слова: фармацевтичний ринок праці, фахівці з управління якістю, відділ управління 
якістю, кваліфікація в сфері управління якістю.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
За темпами розвитку фармацевтичний ринок 

України вважається одним із світових лідерів [2]. 
Однією з його особливостей є високий інтелекту-
альний та освітній рівень задіяних робітників, 
адже роботодавці даного сектору пред’являють 
досить високі вимоги до кандидатів на робочі 
місця. Однак система вищої освіти не завжди 
вчасно адаптується до динамічного розвитку 
фармацевтичного сектору практично в усіх кра-
їнах світу, що пояснює дефіцит компетентних 
кадрів на ринку праці не лише в Україні, а й в 
країнах СНД та за кордоном. Сьогодні існує зна-
чна потреба у фахівцях для фармацевтичної ін-
дустрії, що володіють специфічними знаннями 
та навичками, достатньо новими для того, щоб 
увійти до освітніх стандартів підготовки студен-
тів. Так, з підвищенням нормативних вимог до 
процесів розробки, досліджень, виробництва, 
контролю та реалізації лікарських засобів (ЛЗ), 
яке спостерігається сьогодні практично всюди 
у світі, зростає потреба у фахівцях із забезпечен-
ня та управління якістю (УЯ), що здатні фор-
мувати, впроваджувати та підтримувати ефек-
тивне функціонування фармацевтичних систем 
якості (ФСЯ).

На основі аналізу результатів моніторингу 
ситуації щодо підготовки фахівців з УЯ для фар-
мацевтичного сектору нами було встановлено, 
що базова підготовка таких фахівців здійсню-

ється лише на основі перепідготовки за спеціаль-
ністю «Якість, стандартизація та сертифікація» 
(«ЯСС») на базі наявної першої фармацевтичної 
освіти, а також за допомогою курсів підвищення 
кваліфікації, семінарів та тренінгів [8]. Однак 
таке навчання не дає повноцінних знань та нави-
чок, що необхідні цим фахівцям, адже коло ро-
біт, для виконання яких вони потрібні, є доволі 
специфічним і широким.

З метою вдосконалення професійної підго-
товки фахівців з УЯ для фармації та подальшої 
інтеграції України в європейський освітній про-
стір нами запропоновано проект двоступеневої 
системи освіти за спеціальностями «Забезпе-
чення якістю у фармації» на рівні бакалавра 
та «Управління якістю у фармації» на рівні ма-
гістра відповідно до європейських стандартів. 
Для забезпечення працевлаштування майбутніх 
випускників, що передбачає Болонська декла-
рація, доцільним та актуальним є дослідження 
фармацевтичного ринку праці щодо визначення 
попиту на зазначену категорію робітників.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
ТА ПУБЛІКАЦІЙ

Результати досліджень експертів кадрових 
агенцій свідчать, що фармацевтичний сектор 
України протягом останніх 5 років входить до 
п’ятірки сфер діяльності, що знаходяться на 
піку популярності на вітчизняному ринку пра-
ці [2, 4, 8-11]. Кількість вакансій у даному сек-
торі має тенденцію до стабільного збільшення 
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у порівнянні з попередніми роками, що під-
тверджують дані Міжнародного кадрового пор-
талу HeadHunter та кадрових агентств «Ancor» 
і Cornerstone [1, 7].

Структура попиту і пропозиції на вітчизня-
ному ринку праці спеціалістів фармації та пе-
релік займаних ними посад вивчались також 
окремими авторами, зокрема, Мнушко З. М., 
Пестун І. В., Бабічевою Г. С., які проводили ана-
ліз тенденцій у змінах кадрових пропозицій на 
фармацевтичному ринку праці, що свідчить про 
суттєве розширення спектру посад, особливо по-
чинаючи з 2005 р. Вченими наведена структура 
посад спеціалістів фармації згідно з кадровими 
пропозиціями роботодавців на вітчизняному 
ринку праці, до складу якої з 2009 року також 
включені посади начальника відділу контролю 
якості та спеціаліста з якості (уповноважена 
особа) [6]. Однак детальне вивчення структури 
попиту та пропозиції щодо фахівців із забезпе-
чення якості й УЯ не проводилось та потребує 
окремого дослідження.

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Враховуючи, що фахівці у сфері УЯ є досить 
затребуваною групою спеціалістів у багатьох 
сферах взагалі та у фармацевтичні зокрема, при-
чому не лише в Україні, а й за кордоном [6], про-
блема забезпечення такими кадрами соціально 
значущого фармацевтичного сектору ринку пра-
ці не підлягає сумніву та потребує детального ви-
вчення. Не вирішеним є питання встановлення 
обсягів існуючого дефіциту зазначених кадрів, 
розподілу попиту за регіонами України, встанов-
лення номенклатури дефіцитних посад та вимог 

роботодавців щодо досвіду, знань та умінь кан-
дидатів на відповідні посади.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Враховуючи постійну тенденцію до розши-

рення спектру вакансій на фармацевтичному 
ринку праці, що обумовлена суттєвим підвищен-
ня вимог до процесів функціонування суб’єктів 
фармацевтичного ринку і до якості самих лікар-
ських засобів, постає питання про необхідність 
аналізу попиту та пропозицій стосовно фахівців 
з УЯ у фармацевтичній сфері, що і стало об’єктом 
дослідження цієї публікації.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

З метою визначення тенденцій щодо розши-
рення сучасного фармацевтичного ринку праці 
та визначення частки досліджуваних фахівців 
з УЯ у даному сегменті ринку праці нами був 
проведений аналіз вакансій на кадровому пор-
талі rabota.ua (9580 архівних вакансій та 1768 
актуальних); jobs.ua (981 вакансія); в онлайн-
рекрутинговій системі HeadHunter (hh.ua, 502 
вакансії), а також на порталі work.ua (1957 ва-
кансій). Загалом було вивчено 14788 вакансій за 
2013 рік. Аналіз також включав вивчення резю-
ме, розміщених протягом 2013 року на кадрових 
порталах rabota.ua (3364 резюме), work.ua (12570 
резюме) та jobs.ua (3825 резюме) загальною кіль-
кістю 19759 резюме [12-15]. Кількість опублі-
кованих резюме перевищує кількість вакансій 
у 1,34 разу. За результатами моніторингу були 
розраховані індекси відношення пропозицій до 
попиту за окремими категоріями фармацевтич-
ного сегменту ринку праці (рис. 1).
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Рис. 1. Індекси відношення пропозицій до попиту на фармацевтичному ринку праці 
в Україні у 2013 р.
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З огляду на отримані дані, індекс у категорії 
«Фахівці відділу якості» складає 0,36 (53 резюме 
до 146 опублікованих вакансій) або 2,75 вакансії 
на одного кандидата на дану посаду, що у загаль-
ній структурі фармацевтичного сегменту ринку 
праці займає ІІ місце за найменшою кількістю 
резюме на вакантну посаду. Представлені показ-
ники вказують на гострий брак кадрів у зазначе-
ній категорії та актуальність їх підготовки. 

З метою визначення поширеності дефіциту 
кадрів відділу якості на фармацевтичних під-
приємствах (ФП) нами був проведений розподіл 
вакансій та резюме фахівців у сфері якості серед 
деяких регіонів України (рис. 2 і 3). 

Регіональний розподіл пропозицій про ро-
боту був досить нерівномірним: найбільша кон-
центрація опублікованих вакансій виявлена 
у Києві та області – майже 72 %, і лише 21,4 % 
від загальної кількості вакансій була розміще-
на в регіонах, де також сконцентрована значна 
кількість ФП – Дніпропетровській, Сумській, 
Донецькій, Харківській та Одеській областях.

На частку інших 4 регіонів – Запорізької,  
Чернігівської, Житомирської та Тернопільської 
областей припадає менше 7 %.

Основна частка запитів про роботу локалі-
зується переважно у Києві та області, а також 
у Харківській, Донецькій та Дніпропетровській 
областях. Кандидатів на досліджувані посади 
у інших регіонах виявлено менше 12 %.

Однак, представлені показники дозволяють 
лише фрагментарно оцінити існуючу ситуацію 
щодо дефіциту фахівців у сфері якості. Для де-
тальної кореляції отриманих показників щодо 
регіональної структури вакансій та резюме нами 
були розраховані індекси співвідношення попи-
ту та пропозиції на фахівців у сфері УЯ у регіо-
нах України (рис. 4). 

Результати розрахунків вказують на неодно-
рідність регіональної структури дефіциту дослі-
джуваних фахівців, оскільки при наявності сут-
тєвого браку кадрів у більшості регіонів України, 
Харківська та суміжна з нею Донецька області 
мають досить прийнятні індекси. Така ситуація 
зумовлена розташуванням центру підготовки 
фахівців за спеціальністю «Якість, стандарти-
зація та сертифікація» на базі НФаУ. Ця друга 
вища освіта (за умови отримання базової фарма-
цевтичної освіти) на сьогодні є найбільш доціль-
ною підготовкою, що дозволяє займати посади 

Рис. 2. Регіональна структура вакансій для фахівців у сфері якості ЛЗ
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Рис. 3. Розподіл резюме на посади у сфері УЯ по регіонах України



[25]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №6(32) 2013 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013

у сфері УЯ на підприємствах різних ланок жит-
тєвого циклу ЛЗ, оскільки передбачає засвоєння 
основ формування і підтримки ФСЯ.

Очевидно зважаючи на відсутність профіль-
ної підготовки фахівців із забезпечення та УЯ, 
роботодавці висувають досить лояльні вимоги 
щодо досвіду роботи до претендентів на дані по-
сади порівняно з іншими вакансіями (рис. 5). 

Як видно з наведених на рис. 5 даних, основ-
ним у розглянутій категорії є досвід роботи 
1–2 роки або бажаність досвіду роботи на ана-
логічних посадах, що загалом складає 78,6 % 
всіх вакансій, порівняно з іншими категоріями 
фармацевтичної галузі, де основним є досвід ро-
боти 3–6 років. Група вакансій з досвідом 3–5 ро-

ків зберігає актуальність лише для керівних 
посад у відділи контролю, забезпечення та УЯ. 
Отже, здебільшого роботодавці згодні самостій-
но навчати та вдосконалювати підготовку кадрів 
з УЯ силами конкретного підприємства: або че-
рез проходження курсів підвищення кваліфіка-
ції, відвідування семінарів та тренінгів, або за 
рахунок стажування за кордоном.

Аналіз структури рейтингу запитів робото-
давців свідчить, що найбільшим попитом у ме-
дичній і фармацевтичній сфері в сегменті «фахів-
ці відділу якості» у 2013 р. користувались фахівці 
із забезпечення та УЯ – 39,04 %, фахівці з контро-
лю якості – 19,86 % та фахівці з валідації, квалі-
фікації та інших аспектів GMP – 16,44 % (рис. 6).

Рис. 4. Індекси співвідношення попиту та пропозиції на фахівців у сфері УЯ в фармації по регіонам 
України

 1  2 

  

 3  5 

 6 0,90%%

20,50%

30,80%

47,800%

 .

 .

 .

 .

 .

 .

 . 

0,31

0,7

0,5

0,5

71

1

2

22,67

Рис. 5. Структура вакансій за досвідом роботи кандидата на посаду

Рис. 6. Структура переліку вакансій на посади у відділ з якості на ФП
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Таблиця 1

АНАЛІЗ РЕЗЮМЕ НА КАДРОВИХ ПОРТАЛАХ 
ROBOTA.UA, HH.UA, WORK.UA, JOBS.UA ЗА 2013 Р.

№ з/п Назва посади в резюме Кількість резюме

1 Технолог, лаборант, контролер якості 1

2 Технолог, лаборант, інженер з якості 1

3 Біотехнолог, мікробіолог, спеціаліст з якості, хімік-аналітик 1

4 Біолог, спеціаліст з якості 1

5 Біотехнолог, мікробіолог, інженер-технолог, спеціаліст з якості 1

6 Мікробіолог, біолог, спеціаліст з реєстрації ліків, спеціаліст з якості 1

7 Мікробіолог, лаборант, спеціаліст з якості 1

8 Мікробіолог, спеціаліст з якості та сертифікації 1

9 Мікробіолог, інженер з якості 1

10 Мікробіолог, біотехнолог, технолог, інженер з якості 1

11 Лаборант, хімік, контролер якості, мікробіолог 1

12 Хімік-аналітик, спеціаліст з якості 1

13 Хімік, технолог, менеджер, спеціаліст з якості 1

14 Хімік-аналітик, контролер відділу контролю якості 1

15 Інженер-хімік, лаборант, контролер якості 1

16 Контролер якості, еколог, інженер-технолог, лаборант 1

17 Медичний представник, аналітик з якості ЛЗ 1

18 Інженер-метролог 1

19 Інженер з валідації / кваліфікації 1

20 Метролог, спеціаліст з якості, валідації, інженер ВТК 1

21 Провізор, спеціаліст з контролю якості 1

22 Провізор-аналітик з контролю якості ЛЗ 1

23 Керівник відділу контролю якості 1

24 Specialist of Quality Control 1

25 Інспектор відділу контролю якості 1

26 Начальник лабораторії, інженер з якості, технолог 1

27 Начальник лабораторії, інженер з якості, лаборант 1

28 Завідуюча лабораторією, начальник відділу контролю якості, лаборант, 
спеціаліст з якості

1

29 Директор з якості, ліцензування, сертифікації, валідації 1

30 Аудитор GMP и GDP, спеціаліст з якості, GMР regulatory affairs 1

31 Інженер з якості, лаборант 3

32 Інженер з якості, хімік, технолог 1

33 Спеціаліст з якості, регуляторний менеджер, логіст 1

34 Спеціаліст з якості, стандартизації, сертифікації та біотехнології 1

35 Спеціаліст з якості, інженер-лаборант 1

36 Спеціаліст в сфері якості, хімік 1

37 Керівник відділу якості (виробн. ЛЗ, реєстрація, дистрибуція) 1

38 Інженер з якості 2

39 Спеціаліст з якості, стандартизації та сертифікації 1

40 Спеціаліст із сертифікації, якості (фарм. ринок) 1

41 Спеціаліст з якості (фармвиробництво, оптова торгівля) 1

42 Спеціаліст з якості ЛЗ 5

43 Спеціаліст відділу УЯ 1

44 Спеціаліст відділу забезпечення якості 1

45 Менеджер з якості 1

46 Інспектор з якості ЛЗ 1

Всього 53
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Для вивчення структури посад, зазначених 
в резюме категорії «фахівці відділу якості» нами 
був складений їх перелік (табл.). 

Представлені у таблиці посади було розпо-
ділено на 5 категорій, з яких більше половини 
(56,6 %) склали резюме зі спектром посад, що 
свідчить про невизначеність та невпевненість 
кандидатів у власних професійних здібностях. 
Близько 15 % резюме містять зазначені посади 
фахівця з валідації, контролю якості або уповно-
важеної особи з якості. Лише 28,3 % претенден-
тів мають чітко визначену посаду фахівця із за-
безпечення та УЯ на ФП (рис. 7). 

Для визначення відповідності рівня підготов-
ки кандидатів заявленим посадам був здійснений 
детальний огляд резюме, який підтвердив відсут-
ність профільної освіти у більшості осіб, оскільки 
лише 9 % з них отримали фармацевтичну освіту 
у поєднанні з освітою за спеціальністю «ЯСС», що 
є найбільш доцільним для цих посад (рис. 8).

Наявність досвіду серед претендентів на поса-
ди у сфері якості аналізувалась за такими катего-
ріями: працювали у фармацевтичній галузі у сфе-
рі якості; мають досвід у фармацевтичній галузі 
за іншим профілем; без досвіду роботи; переква-
ліфікувались з іншої сфери діяльності (рис. 9).

Рис. 7. Розподіл посад у резюме на посади фахівців відділу з якості
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Рис. 8. Кваліфікації за дипломом претендентів на посади фахівця з якості

Рис. 9. Наявність досвіду роботи у сфері якості серед кандидатів на посади
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Розраховані показники свідчать, що більше 
третини (34 %) претендентів перекваліфікува-
лись з інших галузей промисловості, 28 % ма-
ють досвід роботи у фармацевтичній галузі, од-
нак він не пов’язаний з питаннями забезпечення 
та УЯ ЛЗ і лише 30 % працювали раніше у відді-
лах з контролю й УЯ на ФП та мають певні зна-
ння, уміння та навички з даних питань.

Дослідження структури резюме щодо три-
валості досвіду роботи проводилось за чотирма 
групами: без досвіду роботи, 1–2 роки, 3–5 років 
та понад 6 років. При цьому враховувався термін 
загального досвіду та досвіду роботи безпосеред-
ньо у сфері забезпечення якості ЛЗ (рис. 10). 

Слід зазначити, що при наявності загально-
го досвіду роботи у 88,7 % претендентів, майже 
70 % не мають досвіду роботи у сфері якості ЛЗ. 
З огляду на дані, представлені на діаграмі, лише 
1/3 кандидатів на посаду фахівця відділу якості 
на ФП мають досвід роботи у даній сфері, з яких 
тільки 7 осіб (13,2 % від загальної кількості ре-
зюме) працювали в межах ФСЯ на ФП.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Виходячи з викладеного вище, можна зроби-
ти висновки, що на даний момент на фармацев-
тичному ринку праці України існує виражений 
дефіцит компетентних фахівців у сфері УЯ, тому 
їх підготовка на базі вітчизняних ВНЗ є актуаль-
ною проблемою, що може бути вирішена шляхом 
відкриття нової відповідної спеціальності. Нова 
спеціальність «Управління якістю в фармації» 
дозволить забезпечити вітчизняний фармацев-
тичний сектор галузі охорони здоров’я гостро 
необхідними сьогодні кадрами, а також розши-
рить номенклатуру напрямків підготовки, що 
пропонуються Національним фармацевтичним 
університетом та факультетами інших укра-
їнських ВНЗ, і дасть змогу зробити підготовку 

фармацевтичних кадрів більш повною і систем-
ною, а отже – більш привабливою як для вітчиз-
няних, так і для закордонних абітурієнтів.

ПЕРЕЛІК ВИКОРИСТАНИХ 
ДЖЕРЕЛ ІНФОРМАЦІЇ 

1. Барометр ринку праці України 2012 року 
[Електронний ресурс]. – Ре-жим доступу до 
сайту: http://hh.ua/article/13148 

2. Ворошилова О. Самі затребувані фахівці у 2014 
/ О. Ворошилова // [Електронний ресурс]. – 
Режим доступу до сайту: http://ykrnews.com/
biznes-i-karera/sam-zatrebuvan-fah-vc-u-2014.
html

3. Городецька В.І. Обґрунтування необхідності 
професійної підготовки фахівців з управління 
якістю у фармації / В. І. Городецька, В. О. Ле-
бединець, С.М. Коваленко // Управління, 
економіка та забезпечення якості в фармації. 
– 2012. – №1(21). – С. 24-32.

4, Кому піднімуть зарплати в 2013 році. – [Елек-
тронний ресурс]. – Режим доступу до сайту: 
http://hitjob.com.ua/news/2130/

5. Мнушко З. М. Аналіз сучасних тенденцій та 
кадрових пропозицій на вітчизняному рин-
ку праці фахівців фармації / З. М. Мнушко, 
І. В. Пестун, Г.С. Бабічева // Еженедельник 
«Аптека». — 2010. — № 40 (761). – С. 8

6. Пять самых востребованных специальностей 
в технологических компаниях [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: http://smartsour-
cing.ru/blogs/personal/1061

7. Самі затребувані фахівці у фармацевтичній 
галузі: кому і скільки платять. [Електронний 
ресурс]. – Режим доступу: http://ua.farmrost.
com.ua/analitics/161-sam-zatrebuvan-fahvc-
u-farmacevtichny-galuz-komu-sklki-platyat.
html#.UqL1Z_RdU1L 

8. Тенденции на рынке труда: анализ по 
различным отраслям и сравнение по странам 

   

 1  2 

 3  5 

 6 

1

9,4

5,70%

 

11,30%

13,20%
40%

15,10%

   

34%

41,50%

  

69,80%

Рис. 10. Аналіз досвіду роботи претендентів на посади фахівців у сфері якості



[29]

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, №6(32) 2013 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013

СНГ [Электронный ресурс]. – Режим доступа:
http://www.hrm.ua/article/tendencii_na_rin-
ke_truda_analiz_po_razlichnim_otrasljam_i_
sravnenie_po_stranam_sng 

9. ТОП-10 найбільш затребуваних фахівців у 
2010 році [Електронний ресурс]. – Режим 
доступу : http://archive.kontrakty.ua/gc/2009/
31-32/5-top-10-naibolee-vostrebovannykh-
specialistov-v-2010-godu.html?lang=ua 

10. ТОП-10 найбільш затребуваних професій 2012 
[Електронний ресурс]. – Режим доступу : http://
vkurse.ua/ua/business/samykh-vostrebovan-
nykh-professiy-2012-goda.html

11.  Яким був ринок праці у першому півріччі 
2013 року? [Електронний ресурс]. – Режим 
доступу : http://pravda.if.ua/news-44099.html 

12. http://www.work.ua – кадровий портал в 
Україні.

13. http://rabota.ua – портал інтернет-рекрутин-
га в Україні.

14. http://www.jobs.ua – портал з підбору персо-
налу в Україні. 

15. http://hh.ua – онлайн-представництво Міжна-
родного кадрового порталу HeadHunter в Ук-
раїні.

УДК 615.1: 339.13
В. И. Городецкая, В. А. Лебединец, С. Н. Коваленко
ИССЛЕДОВАНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА ТРУДА 
В СФЕРЕ УПРАВЛЕНИЯ КАЧЕСТВОМ

С целью определения целесообразности разработки и внедрения в систему высшего фар-
мацевтического образования профессиональной подготовки специалистов по качеству 
для фармацевтического сектора отрасли здравоохранения нами было проведено иссле-
дование фармацевтического рынка труда в Украине. На основе полученных данных 
были рассчитаны индексы соотношения спроса и предложения в указанном сегменте 
рынка труда, проанализирована распространенность существующего дефицита фар-
мацевтических кадров по регионам Украины, определены требования работодателей 
относительно образования и опыта работы для специалистов по управлению качеством, 
а также общий уровень подготовки претендентов на данные должности.
Ключевые слова: фармацевтический рынок труда, специалисты по управлению каче-
ством, квалификации в сфере управления качеством.
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ФАРМАКОЕКОНОМІЧНИЙ АНАЛІЗ ЗА МЕТОДОМ 
«ВИТРАТИ-ЕФЕКТИВНІСТЬ» У ТЕРАПІЇ 
ЗАГРОЗИ ПЕРЕРИВАННЯ ВАГІТНОСТІ

Проведено порівняльну фармакоекономічну оцінку двох схем фармакотерапії лікування вагіт-
них з загрозою переривання вагітності з використанням прогестагенових препаратів: гідрокси-
прогестерону («Оксипрогестерону капронат», Фармак, Україна) та дидрогестерону («Дуфастон», 
Abbott Lab., Нідерланди). Як критерій ефективності обрано кількість збережених вагітностей 
після курсу лікування відповідним прогестагеновим препаратом. Згідно з результатами аналізу 
«витрати-ефективність», фармакотерапія вагітних препаратом «Дуфастон» у порівнянні з пре-
паратом «Оксипрогестерону капронат» має більшу ефективність при меншому значенні витрат 
на одну проліковану вагітну, що дозволяє вважати даний препарат економічно ефективнішим 
при лікуванні загрози переривання вагітності.
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Ключові слова: фармакоекономічний аналіз, загроза переривання вагітності, прогестагенові пре-
парати.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Загроза переривання вагітності (ЗПВ) зали-

шається однією з найбільш важливих проблем 
в акушерстві та гінекології. Незважаючи на 
численні дослідження етіології, патогенезу, діа-
гностики про терапії ЗПВ, частота цієї патології 
в Україні залишається високою і варіює від 10 
до 20–25 % від загальної кількості вагітностей 
[2]. За даними експертів ВООЗ 15 % вагітностей, 
що діагностуються, завершуються спонтанни-
ми абортами [6, 9]. В Україні щороку 36–40 тис. 
жінок не виношують вагітність до термінів фізі-
ологічних пологів, що є причиною народження 
дітей з респіраторним дистрес-синдромом, гіпок-
сичними розладами ЦНС та іншими ускладнен-
нями [4, 7]. Патологія невиношування вагітності 
є поліетіологічним симптомокомплексом, у роз-
витку і реалізації якого беруть участь найваж-
ливіші системи організму матері та плода, але 
сучасний рівень медичної науки, а саме  впро-
вадження нових репродуктивних технологій та 
своєчасна фармакотерапія дозволяють зберегти 
вагітність та довести її до пологів у 95 % жінок 
[3, 7, 9]. 

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

За даними останніх досліджень, одним з про-
відних факторів розвитку невиношування вагіт-
ності є дефіцит прогестерону, який називають 
гормоном вагітності. Прогестерон синтезується 
у лютеїновій фазі циклу жовтими тілами і при-
значений для забезпечення початку вагітності та 
її повноцінного перебігу [6, 9].

Згідно з клінічним протоколом «Акушер-
ської допомоги з лікування невиношування ва-
гітності» [5], для фармакотерапії використову-
ють  наступні групи лікарських препаратів (ЛП):
• седативні речовини (екстракт або настій пус-

тирника чи валеріани);
• ЛП з токолітичною дією: міотропні спазмолі-

тики, β
2
-адреноміметики, антагоністи каль-

цію, препарати магнію, органічні нітрати, аго-
ністи імідазолінових рецепторів, НПЗЗ;

• гормональні ЛП (гестагени);
• вітаміни (токоферол, Магне В

6
, фолієва кисло-

та, полівітаміни для вагітних).
Лікування невиношування вагітності має 

бути комплексним і включати такі етапи: фізич-
ний і сексуальний спокій, психотерапію, седа-
тивні засоби, спазмолітичну терапію, вітаміно-
терапію, патогенетично зумовлену гормональну 
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терапію залежно від причини загрози перери-
вання, гормональних показників, терміну вагіт-
ності [8, 9]. 

Дані клінічних і експериментальних дослі-
джень свідчать про те, що призначення гормо-
нальних препаратів з метою збереження вагіт-
ності є доцільним і ефективним. Дози лікарських 
засобів підбирають індивідуально, під конт-
ролем клінічних і лабораторних показників.

Один з гормональних препаратів, який най-
частіше застосовують у разі загрози перериван-
ня вагітності – дидрогестерон (торгова назва 
«Дуфастон»). Дидрогестерон відноситься до ізо-
мерів прогестерону, що володіє високою спо-
рідненістю з прогестероновими рецепторами 
і схожий з ендогенним прогестероном за фар-
макологічною дією. До його переваг можна від-
нести можливість перорального застосування, 
високу біодоступність і можливість досягнення 
максимальної концентрації в крові вже через 
0,5 год і підтримання стабільної концентрації 
активної речовини протягом 14–17 год. Завдя-
ки таким фармакологічним характеристикам 
дидрогестерон швидко потрапляє до міометрія, 
знижує тонус матки, швидко лiквiдує симпто-
ми загрозливого аборту та забезпечує їх надій-
ний контроль [12]. Крім того, дидрогестерон має 
вибірковий прогестагенний ефект, не володіє 
естрогенною, андрогенною, анаболічною, глюко-
кортикоїдною активностями і має високий про-
філь безпеки стосовно організму матері та плода 
[6, 8, 11]. Окрім гестагенного ефекту дидрогес-
терон виявляє імуномодулюючий вплив на сис-
тему мати-плід аналогічно до ендогенного про-
гестерону. Застосування дидрогестерону знижує 
абортивний ефект унаслідок зниження синтезу 
простагландинів шляхом інгібування вивіль-
нення арахідонової кислоти. Дидрогестерон 
збільшує рівень PIBF (прогестерон індукований 
блокуючий фактор), знижує рівень прозапаль-
них цитокінів і забезпечує більш сприятливий 
перебіг вагітності [10, 11]. Варто відмітити, що 
з усіх гестагенів тільки для дидрогестерону 
доведено сприятливий вплив на імунологічні 
взаємозв’язки між материнським організмом 
і ембріоном на ранніх етапах гестації, препарат 
не пригнічує синтез ендогенного прогестерону 
жовтим тілом та плацентою і сприяє формуван-
ню плаценти, яка повноцінно функціонує [11].

Ефективність дидрогестерону для лікуван-
ня загрози переривання вагітності доведена 
у багатьох вітчизняних і закордонних клінічних 
дослідженнях. Патогенетична обгрунтованість 
застосування дидрогестерону як гормонального 
протектора вагітності та імунопротектора вказує 

на необхідність використання препарату не тіль-
ки з лікувальною, а й з профілактичною метою.

У клінічній практиці також широко засто-
совують масляний розчин прогестерону – гід-
роксипрогестерон (торгова назва «Оксипрогес-
терону капронат»), що є синтетичним аналогом 
гормону жовтого тіла (прогестерону) та за біо-
логічними властивостями подібний до прогес-
терону, однак більш стійкий в організмі і має 
пролонговану дію. Як і всі статеві стероїдні гор-
мони, прогестерон водонерозчинний, тому ліку-
вальний препарат є 1 % масляним розчином для 
внутрішньом’язового введення, що створює пев-
ні незручності при необхідності його тривалого 
призначення. 

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ 
РАНІШЕ ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

У 64–89 % випадків у жінок зі звичним не-
виношуванням вагітності спостерігається недо-
статність ендогенного прогестерону, зменшена 
продукція прогестерон-індукованого блокуючо-
го фактора та, як наслідок, переважає активність 
Т-хелперів I типу, що викликають активацію 
прозапальних цитокінів і відторгнення плода. 
Також досить часто мають місце ушкодження 
рецепторів прогестерону [9]. У такому випадку 
лікування загрози викидня слід скеровувати на 
забезпечення достатнього рівня ендогенного про-
гестерону – одного із основних гормонів, що інгі-
бує опосередковану через Т-лімфоцити реакцію 
відторгнення плода. 

Незважаючи на численні наукові розробки 
з приводу лікування і профілактики загрози пе-
реривання вагітності в ранні терміни, а також на 
значну увагу як дослідників, так і лікарів-прак-
тиків, не всі питання з цієї проблеми сьогод-
ні вирішені, фармакоекономічних досліджень 
цього захворювання проводиться недостатньо. 
На даний час публікацій щодо фармакоеконо-
мічної оцінки препаратів прогестерону в Україні 
у доступній літературі не знайдено.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даної роботи є обґрунтування вибору 

оптимальної схеми фармакотерапії загрози пе-
реривання вагітності на підставі фармакоеконо-
мічного аналізу за методом «витрати-ефектив-
ність».

ВИКЛАД ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕНЬ

Враховуючи часте призначення для лікуван-
ня невиношування вагітності прогестеронового 
препарату «Дуфастон» [1, 5, 6, 7, 8, 9, 10], було 
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проведений інформаційний пошук доказової 
бази цього препарату в біомедичних базах даних 
Medline, Embase, Cochrane Collaboration, спис-
ках літератури оригінальних оглядів і статей, 
реферативних повідомлень та результатів клі-
нічних випробувань, аналізувалися дані, що на-
дані виробниками лікарських засобів, офіційні 
документи Міністерства охорони здоров’я. Було 
знайдено 10 інформаційних джерел клінічних 
досліджень, проведених для препарату «Дуфас-
тон» за МНН «дидрогестерон», з них 3 росій-
ських дослідження, 2 українських дослідження 
та 5 досліджень, що проведені закордонними до-
слідниками:
1. Белоусов Ю. Б., Карпов О. И., Айламазян Е. К. 

Клинико-экономическая оценка Дюфастона 
при угрожающем выкидыше// Медицинская 
панорама. – № 8, сентябрь, 2004. – Елек-
тронний ресурс. Режимі доступу: http://
www.plaintest.com/gynecology/dufaston-
miscarriage [1].

2. Серова О. Ф. Опыт применения Дюфастона 
для женщин с угрожающим прерыванием 
беременности в I триместре // Вестник Росс. 
ассоц. акуш. гинекол., 2000. – Електронний 
ресурс. Режим доступу:  http://online.zakon.
kz/Document/?doc_id=30373603

3. Сидельникова В.М. Применение дидрогесте-
рона для лечения угрозы прерывания I три-
местра беременности // Consilium medicum. 
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Ми зупинили свою увагу на результатах клі-

нічного дослідження російських дослідників 
при лікуванні ЗПВ. Об’єктами дослідження слу-
жили схеми лікування препаратами з діючою 
речовиною прогестерон: «Оксипрогестерону ка-
пронат» (Фармак, Україна) і «Дуфастон» (Abbott 
Lab., Нідерланди) за даними порівняльного ран-
домізованого дослідження [1]. Для фармакоеко-
номічного дослідження використовували метод 
«витрати-ефективність», що припускає зістав-
лення як вартості, так і ефективності альтерна-
тивних медичних технологій (в однакових нату-
ральних або фізичних одиницях) і виявляє, яка 
з порівнюваних альтернатив  сприяє досягненню 
певного ефекту при менших витратах. 

Лікування препаратом «Дуфастон» здійсню-
валося 8 тижнів до закінчення формування пла-
центи, тобто до 16 тижня вагітності, отже 56 діб. 
Препарат «Дуфастон» призначали в середньому 
20 мг на добу, що відповідає 2 таблеткам на день. 
Препарат «Оксипрогестерону капронат» застосо-
вували з 14 по 20 тиждень вагітності, тобто про-
тягом 6 тижнів, по 2 ампули 12,5 % розчину на 
добу шляхом внутрішньом’язових ін’єкцій. 

Дизайн рандомізованого клінічного дослі-
дження та середньороздрібна вартість препара-
тів наведені в таблиці. 

Враховуючи однаковий дизайн в обох до-
сліджуваних групах, розрахунок показника 
CER (вартості одиниці ефективності) проводили 
з урахуванням тільки прямих витрат на фарма-
котерапію загрози переривання вагітності.

Для розрахунків вартості фармакотерапії 
ЗПВ були використані середньороздрібні ціни на 
ЛП, які отримані за даними щотижневика «Ап-
тека» станом на жовтень 2013 року. 
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Таблиця

ДИЗАЙН РАНДОМІЗОВАНОГО КЛІНІЧНОГО 
ДОСЛІДЖЕННЯ З ТРАДИЦІЙНИМИ 

СХЕМАМИ ЛІКУВАННЯ ЖІНОК 
ІЗ ЗАГРОЗОЮ ПЕРЕРИВАННЯ ВАГІТНОСТІ

Досліджувані 
групи 

«Дуфастон», 
табл. 10 мг, 

№20
(Abbott Lab., 
Нідерланди)

«Оксипрогесте-
рону капронат», 
р/ін., амп. 12,5% 

1мл №5 
(Фармак, Україна)

Кількість 
пацієнток (n)

54 55

Тривалість 
лікування

8 тижнів 
(56 діб)

6 тижнів (42 доби)

Середньороз-
дрібна вартість 
1-ї упаковки 
ЛП, грн.

105,34 грн. 26,28 грн.

Добова доза 
ЛП

2 табл. (20 мг) 2 амп. (250 мг)

Переривання 
вагітності, %

3,7% 11,4%

Кількість збе-
режених 
вагітностей 
після ліку-
вання

96,3% 88,6%

Розрахунок витрат на лікування 1 пацієнт-
ки, яка приймала «Дуфастон»:

1) вартість 1 таблетки: 
105,34 грн. / 20 табл. = 5,27 грн.
2) вартість добової дози: 
5,27  2 табл. = 10,54 грн.
3) загальна вартість курсу лікування: 
10,54  56 днів = 590,24 грн.
Розрахунок 
CER

1
 = 590,24/0,963 = 612,92 грн.

Розрахунок витрат на лікування 1 пацієнт-
ки, що приймала «Оксипрогестерону капронат»:

1) вартість 1 ампули: 
26,28 грн. / 5 амп. = 5,26 грн.
2) вартість добової дози: 
5,26  2 амп. = 10,52 грн.
3) вартість препарату на курс лікування: 
10,52  42 дні = 441,84 грн.
4) вартість шприців для застосування препа-

рату: 
1,0 грн  42 дні х 2 р = 84 грн.
5) вартість спирту медичного (етилового): 
1 упаковка, 250 мл = 9,2 грн
6) загальна вартість лікування: 
441,84 + 84 + 9,2 = 535,04 грн.
Розрахунок 
CER

2
 = 535,04/0,886 = 630,88 грн.

Отримані результати фармакоекономічно-
го аналізу показали, що CER

1
 на курс лікуван-

ня однієї пацієнтки препаратом «Дуфастон» 
є більш економічно вигідним порівняно з CER

2
 

на курс лікування препаратом «Оксипрогестеро-
ну капронат».

ВИСНОВКИ З ЦЬОГО ДОСЛІДЖЕННЯ 
І ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ 

РОЗВІДОК У ДАНОМУ НАПРЯМКУ
Згідно з результатами аналізу «витрати-ефек-

тивність», фармакотерапія вагітних із загрозою 
переривання вагітності препаратом «Дуфастон» 
у порівнянні з препаратом «Оксипрогестерону 
капронат» має більшу ефективність при меншо-
му значенні витрат на одну збережену вагітність. 

Отже, препарат «Дуфастон» можна вважа-
ти більш економічно ефективним при лікуван-
ні загрози переривання вагітності. Але, у ви-
падку збільшення середньої вартості упаковки 
препарату, ці результати можуть змінитися, 
оскільки різниця між показниками вартості 
одиниць ефективності (CER

1 
і CER

2
) є незначною 

(17,96 грн.). Для підтвердження стійкості отри-
маних результатів фармакоекономічних дослі-
джень до коливань вартості упаковки препара-
тів необхідно провести додаткові розрахунки 
з використанням аналізу чутливості, що стане 
наступним етапом даного дослідження.
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УДК 615.038-615.036: 618.39:615.256.52
Л.В. Яковлева, О.В. Ткачева
ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ ПО МЕТОДУ «ЗАТРАТЫ-
ЭФФЕКТИВНОСТЬ» В ТЕРАПИИ УГРОЗЫ ПРЕРЫВАНИЯ БЕРЕМЕННОСТИ

Проведена сравнительная фармакоэкономическая оценка двух схем фармакотерапии с 
применением прогестагеновых препаратов: гидроксипрогестерона («Оксипрогестерона 
капроната», Фармак, Украина) и дидрогестерона («Дуфастон», Abbott Lab., Нидерлан-
ды). В качестве критерия эффективности выбран показатель количества сохранивших-
ся беременностей после курса лечения соответствующим прогестагеновым препаратом. 
Согласно результатам анализа «затраты-эффективность», фармакотерапия беременных 
препаратом «Дуфастон» имеет большую эффективность при меньшем значении затрат 
на одну пролеченную беременную, что позволяет считать этот препарат более экономи-
чески эффективным при лечении угрозы прерывания беременности.
Ключевые слова: фармакоэкономический анализ, угроза прерывания беременности, 
прогестагеновые препараты.

UDC 615.038-615.036: 618.39:615.256.52
L. Iakovlieva, O. Tkachоva
PHARMACOECONOMIC ANALYSIS «COST-EFFECTIVENESS» IN THE 
TREATMENT OF THREATENED ABORTION RESUME

Was carried a comparative pharmacoeconomic evaluation of two drug regimens using the 
progestagenic preparations that are progesterone hormone analogues: hydroxyprogester-
one («Оxyprogesteroni caproate» Pharmak, Ukraine) and dydrogesterone («Duphaston», 
Abbott Lab., The Netherlands). The number of stored pregnancies after a course of treat-
ment progestagen drugs as a criterion of effectiveness were treated. According to the 
analysis of the «cost-effectiveness» pharmacotherapy of pregnant drug «Duphaston» has 
a higher efficiency at a lower value cost per treated pregnant, which allows to consider the 
drug more cost-effective in the treatment of threatened abortion.
Key words: pharmacoeconomiс analysis, treatment of threatened abortion, progestogen 
preparations.
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УДК 615.284:311.14:339.16

К. А. ЛЮХАНОВА

Національний фармацевтичний університет

АНАЛІЗ ОБСЯГІВ РЕАЛІЗАЦІЇ 
АНТИТРОМБОТИЧНИХ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ 
НА УКРАЇНСЬКОМУ ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РИНКУ

Проведено аналіз ринка антитромботичних лікарських препаратів. Визначено, що лідируюча 
позиція належить закордонним виробникам, встановлено обсяги реалізації препаратів у нату-
ральному і у грошовому виразі від загальних обсягів реалізації імпортних препаратів антитром-
ботичної дії. Розраховані коефіцієнти конкурентоспроможності антитромботичних лікарських 
препаратів та встановлено рівень напруженості між виробниками.

Ключові слова: антитромботичні лікарські препарати, коефіцієнт конкурентоспроможності, рі-
вень напруженності.

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Патологія серцево-судинної системи сьогод-

ні є однією з найпоширеніших серед населення 
України. Так, за офіційними даними ВООЗ – 
Україна посідає перше місце в Європі за кількіс-
тю серцево-судинних захворювань (ССЗ). Екс-
перти констатують, що тільки в 2011-2012 роках 
ССЗ коштували життя 440 тисячам українців. 
Європейські дослідники пояснюють такі висо-
кі цифри небажанням українців звертатися до 
лікарів з метою профілактики ССЗ, відсутніс-
тю проведення оглядів на ранніх стадіях ССЗ, 
а також загальна недовіра до медичних праців-
ників. Варто також відзначити, що сьогодні за-
хворювання серцево-судинної системи є найчас-
тішою причиною смертності у всьому світі. За 
останні 20 років, за оцінками експертів, рівень 
цього захворювання виріс більш ніж на 20 % [3].

Більшості ССЗ можна запобігти шляхом їх 
профілактики та контролю факторів ризику – 
вживання тютюну, нездорове харчування і ожи-
ріння, відсутність фізичної активності та ін. Од-
нак найбільш ефективним протистоянням ССЗ 
залишається тромболітична терапія. Це сформу-
вало головну мету досліджень – аналіз дінамики 
ємності ринку антитромботичних лікарських 
препаратів (АТЛП), їх конкурентоспроможності 
та рівня напруженості між виробниками.

© Люханова К. А., 2013

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Різним напрямам організаційно-економіч-
них, нормативно-правових, соціально-економіч-
них, фармакоекономічних досліджень, що сто-
суються аналіза ринку лікарських препаратів, 
приділялась увага багатьох вітчизняних вчених 
[2, 4, 6].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Дослідження рівня монополізації ринку ан-
титромботичних лікарських препаратів раніше 
не проводились.

ФОРМУВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою даного дослідження було аналіз об-

сягів реалізації антитромботичних лікарських 
препаратів на українському фармацевтичному 
ринку.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Станом на серпень 2013 р. до Державного реє-
стру лікарських засобів внесені 32 міжнародних 
назви АТЛП, що представлені 343 торговими 
найменуваннями [1]. За підсумками 2012 року 
обсяг роздрібного ринку ліків сягнув відмітки 
27054 млн грн. і 1267 млн уп., збільшившись 
відносно 2011 р. на 17,4 % в грошовому і змен-
шившись на 5,5 % у натуральному виразі [7]. 
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Результати аналізу ємності ринку АТЛП із ви-
значенням їх питомої ваги в загальній ємності 
фармацевтичного ринку представлені у табл. 1.

За підсумками 2012 р. лідируюча позиція на 
ринку лікарських препаратів з антитромботич-
ною дією належить закордонному виробнику – 
75,64 %. Серед країн-постачальників домінує 
Норвегія, завдяки фармацевтичній компанії 
Nycomed, яка представляє на фармацевтичний 
ринок один з найзатребуваних препаратів – 
Кардіомагніл. Обсяг продажу АТЛП компанії 
Nycomed в Україні складає 69,72 % у натураль-
ному і 71,43 % у грошовому виразі від загальних 
обсягів реалізації імпортних препаратів анти-
тромботичної дії (табл. 2). Друге місце серед за-
рубіжних фірм-виробників за обсягами продажу 

АТЛП у грошовому виразі поділяють Польща 
(7,58 %) та Німеччина (7,32 %), частка ринку 
яких у натуральному показники дорівнює 7,21 
та 7,42 % відповідно. Також на вітчизняному 
фармацевтичному ринку представлені компанії 
з Італії, Канади, Швейцарії, Індії, Угорщини, 
Австрії та інших країн. 

Як свідчать дані табл. 2, зростання обсягів 
продажу АТЛП у натуральному виразі у 2012 р. 
порівняно з 2010 р. відмічається за наступни-
ми країнами-виробниками: Норвегія (+4,65 %), 
Польща (+1,24 %), Ізраїль (+0,18 %) і Італія 
(+0,07 %). Зростання обсягів реалізації АТЛП 
у грошовому виразі фіксується для препаратів 
виробництва Норвегії (+39,24%), Індії (+1,59 %), 
Австрії (+0,3 %) і Латвії (+0,04 %).

Таблиця 1

ЄМНІСТЬ РОЗДРІБНОГО ФАРМАЦЕВТИЧНОГО РИНКУ ЛП ТА ПИТОМА ВАГА АТЛП

Період

Ємність 
фармацевтично-

го ринку

Ємність ринку 
АТЛП

Питома 
вага АТЛП, 

%

Ємність 
фармацевтичного 

ринку

Ємність ринку 
АТЛП Питома вага 

АТЛП, %

млн уп. млн грн.

2010 1186 13,81 1,16 19689 664,85 3,38

2011 1201 13,93 1,16 23038 732,42 3,18

2012 1267 14,04 1,11 27054 757,23 2,8

Таблиця 2

ТЕНДЕНЦІЇ РОЗПОДІЛУ ЗАРУБІЖНИХ КРАЇН-ВИРОБНИКІВ ЗА 
ОБСЯГАМИ ПРОДАЖУ АТЛП НА РИНКУ УКРАЇНИ

Країна-виробник
2010 2011 2012

D до 
2010р.

D до 
2011р.

2010 2011 2012
D до 

2010р.
D до 

2011р.
Натуральний вираз, % Грошовий вираз, %

Польща 6,11 7,35 7,21 1,24 -0,14 7,78 7,35 7,58 -0,43 0,23

Італія 0,03 0,10 0,09 0,07 -0,01 0,23 0,10 0,09 -0,13 -0,01

Канада 1,45 0,71 0,73 -0,74 0,02 0,78 0,71 0,74 -0,07 0,03

Швейцарія 2,83 1,20 1,3 -1,63 0,1 2,00 1,20 1,4 -0,8 0,2

Німеччина 9,04 8,81 7,42 -0,23 -1,39 9,88 8,81 7,32 -1,07 -1,49

Індія 4,81 4,40 4,6 -0,41 0,2 2,81 4,40 4,3 1,59 -0,1

Угорщина 0,41 0,24 0,34 -0,17 0,1 0,64 0,24 0,31 -0,4 0,07

Австрія 0,39 0,38 0,39 -0,01 0,01 0,08 0,38 0,29 0,3 -0,09

Великобританія 3,28 1,85 1,92 -1,43 0,07 18,03 1,85 1,23 -16,18 -0,62

Латвія 0,16 0,09 1,04 -0,07 0,95 0,05 0,09 0,07 0,04 -0,02

Іспанія – 0,01 0,03 – 0,02 – 0,01 0,01 – 0

Словенія 0,32 0,28 0,24 -0,04 -0,04 1,83 0,28 0,37 -1,55 0,09

Норвегія 65,28 69,93 69,72 4,65 -0,21 30,69 69,93 71,43 39,24 1,5

Фінляндія 0,89 0,78 0,81 -0,11 0,03 0,85 0,78 0,81 -0,07 0,03

США 0,15 0,10 0,11 -0,05 0,01 1,43 0,10 0,3 -1,33 0,2

Франція 2,92 2,76 2,73 -0,16 -0,03 19,30 2,76 2,41 -16,54 -0,35

Ізраїль 0,24 0,42 0,52 0,18 0,1 0,67 0,42 0,51 -0,25 0,09

Чеська Республіка – 0,07 0,08 – 0,01 – 0,07 0,1 – 0,03

Білорусь 1,69 0,52 0,72 -1,17 0,2 2,95 0,52 0,73 -2,43 0,21
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Лідером серед вітчизняних виробників за об-
сягами продажу АТЛП є Концерн Стирол ВАТ 
(Україна, Горлівка). Частка ринку цього вироб-
ника у 2012 р. склала 28,33 % (за натуральними 
показниками) та 3,41 % (за вартісними показни-
ками), що є менше на 7,41 та 1,34 % відповідно від-
носно 2011 р.. Загалом відмічається зменшення 
часток ринку вітчизняних виробників у 2012 р.: 
на 11,49 % у натуральному і 5,81% у грошовому 
виразі відносно 2011 р. (рис. 2).
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Рис. 2 Співвідношення часток ринку 
вітчизняних та зарубіжних виробників АТЛП

Безумовно, конкуренція на ринку АТЛП є по-
зитивним явищем. Уряди майже всіх європей-
ських країн приймають численні закони для 
стимулювання розвитку конкуренції, щоб не 
допустити здійснення антиконкурентих дій 
суб’єктами господарювання та монополізації 
економіки. 

Для суб’єктів господарювання властиво ба-
жання розширення частки ринку, забезпечення 
для себе вигідніших умов функціонування. Ін-
шими словами для фірм, що працюють в умо-
вах конкуренції, на будь-якому етапі розвитку 
характерне прагнення до монополізації. Для 
вивчення рівня монополізації було розраховано 
індекс Харфінделя-Хіршмана (IXX) (табл. 3).

Як свідчать отримані дані, найбільше зна-
чення ІХХ за весь період дослідження мала 
компанія Nycomed (Норвегія) у 2010 р., проте 
продовж двох років рівень монополізації цьо-
го виробника зменшувався і в 2012 р. становив 
уже 463,54. В той же час український виробник 
Концерн Стирол ВАТ (Горлівка) навпаки збіль-
шив цей показник з 627,50 (2010 р.) до 802,59 
(2012 р.), що навіть перевищило показники 
Nycomed.

На наступному етапі дослідження були вста-
новлені препарати-лідери за обсягами продажу 
в натуральному та грошовому виразі впродовж 
2010-2012 року (табл. 4).

Перше місце за обсягами продажу у нату-
ральному виразі посідає Фенілін-Здоров’я, таб. 
0,03 г банку, № 20, Здоров’я ТОВ (Україна, Хар-
ків), з обсягом продажу за 2012 р. 1650714,84 уп., 
що перевищує зазначений показник на 7,5 %
порівняно з показниками обсягів реалізації 
у 2011 р. Проте до ТОП-10 у грошовому виразі 
потрапило лише декілька вітчизняних препара-
тів: Пентосан полісульфат SP 54, таб. п/о 25 мг, 
№ 100, Натурфарм ЗАТ (Україна, Київ) обсяги 
продажу якого в 2012 р склали 902,52 тис. грн., 
та препарат Асафен, Pharmascience (Канада), 
таб. жув. 80 мг, але не №30 а № 90. Перше міс-
це займає імпортний препарат Варфарин Оріон, 
таб. 3 мг, № 100, Orion (Фінляндія) – обсяги про-
дажу у грошовому виразі цього препарату порів-
няно з 2011 р. зросли на 41,01%.

Загалом ємність ринку препаратів антитром-
ботичної дії збільшилась як в натуральному ви-
разі, — на 5,210 %, так і в грошовому – на 14,84 %, 
що в першу чергу, можна пояснити змінами ці-
нової кон’юнктури ринку АТЛП.

Також значна увага була відведена конкурен-
тоспроможності, як інтегральному показнику, 

Таблиця 3

РЕЗУЛЬТАТИ РОЗРАХУНКІВ СТУПЕНЯ МОНОПОЛІЗАЦІЇ РИНКУ АТЛП

Компанія-виробник
Частка ринку, % Індекс (ІХХ)

2010 2011 2012 2010 2011 2012

Концерн Стирол ВАТ (Україна, Горлівка) 25,05 35,74 28,33 627,50 1277,35 802,59

Nycomed (Норвегія) 40,46 9,07 21,53 1637,01 82,26 463,54

Bayer Schering Pharma (Німеччина) 3,28 7,37 7,31 10,76 54,32 53,44

Biomed Lublin (Польща, Люблін) 2,11 4,39 4,24 4,45 19,27 17,98

Фармак ВАТ (Україна, Київ) 2,41 5,04 3,97 5,81 25,40 15,76

Polpharma (Польща) 1,68 4,18 3,86 2,82 17,47 14,90

Sanofi-Aventis (Франція) 1,81 3,22 3,41 3,28 10,37 11,63

Berlin-Chemie/Menarini Group (Німеччина) 2,28 2,89 3,02 5,20 8,35 9,12

Kusum Healthcare (Індія) 1,71 3,62 2,52 2,92 13,10 6,35

GlaxoSmithKline (Великобританія) 2,00 2,14 2,16 4,00 4,58 4,67

Здоров’я ТОВ (Україна, Харків) 2,38 2,85 2,15 5,66 8,12 4,62

Київський вітамінний завод ВАТ (Україна, Київ) 1,68 2,66 2,10 2,82 7,08 4,41

ДЗ ДНЦЛЗ ТОВ (Україна, Дніпропетровськ) 1,87 2,39 1,73 3,50 5,71 2,99
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який охоплює, з одного боку, якісні характе-
ристики товару, а з іншого – всі значні та досить 
вагомі для споживача умови придбання та май-
бутнього використання АТЛП. У даному дослі-
дженні висвітлена лише оцінка конкурентоспро-
можності за об’ємом продажу АТЛП. Найвищий 
коефіцієнт серед АТЛП має вітчизняний препа-
рат Дипіридамол, ДЗ ДНЦЛЗ ТОВ (Україна, Дні-
пропетровськ), таб. п/о 75 мг, № 40 (К

к
=0,009). 

Наступні позиції займають Кардіомагніл, 
Nycomed (Норвегія), таб. № 30 (К

к
=0,003), Аспе-

кард, Концерн Стирол ВАТ (Україна, Горлівка), 
таб. 100 мг, № 100 (К

к
=0,002) та Кардіомагніл, 

Nycomed (Норвегія), табл., № 100 (К
к
=0,001).

Проте, як було зазначено вище, конкурен-
тоспроможність будь-якого препарату на ринку 
визначається сукупністю багатьох факторів і за-
звичай розглядається як перевага даного препа-
рату в порівнянні з іншим (аналогічним за при-
значенням або його замінником). Тому в роботі 
було проаналізовано ступінь напруженості між 
виробниками, які представляють свої АТЛП на 
ринку України. Для його визначення, було роз-
раховано коефіцієнт напруженості K

in
:

  ,1
n

n −=K
in                                            (1)

де n – кількість усіх конкурентних аналогів 
АТЛП [5].

Ступінь напруженості було розраховано се-
ред усіх лікарських препаратів з антитромбо-
тичною дією, проте в таблицю винесені АТЛП, 
які мають коефіцієнт вище 0 (табл. 5.).

Таблиця 5

ПОКАЗНИКИ КОЕФІЦІЄНТА 
НАПРУЖЕНОСТІ 

МІЖ ВИРОБНИКАМИ АТЛП

Назва лікарського 
препарату
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м
ол

Коефіцієнт 
напруженості K

in

0,66 0,8 0,5 0,5 0,75

Проаналізувавши отримані дані, можна 
зробити висновок, що найбільша конкуренція 
спостерігається серед виробників, які випуска-
ють аналоги гепарину (K

in
=0,8), також висока 

конкуренція між виробниками дипіридамолу 
(K

in
=0,75). Препарати варфарин, тиклопідин 

та клопідогрель мають K
in

=0,5, усі інші АТЛП 
мають лише по одному лікарському препарату, 
тому для них даний коефіцієнт не розрахову-
вався. У зв’язку з цим було вирішено провести 
аналіз напруженості по АТС класифікації серед 
усіх АТЛП, що представлені на ринку України 
(табл. 6).

Таблиця 4

ТОП-10 АГЛП-ЛІДЕРІВ ЗА ОБСЯГАМИ ПРОДАЖУ В УКРАЇНІ ЗА 2012 р. 
№ 
з/п

Торгове найменування АТЛП
Обсяги 

продажу АТЛП
у натуральному виразі, уп.

1 Фенілін-Здоров’я, Здоров’я ТОВ (Україна, Харків), таб. 0,03 г банку, № 20 1650714,84

2 Пентосан полісульфат SP 54, Натурфарм ЗАТ (Україна, Київ), таб. п/о 25 мг, № 100 1311079,22

3 Тиклід®, Sanofi-Aventis (Франція), таб. п/о 250 мг, № 20 1145938,41

4 Кардіомагніл, Nycomed (Норвегія), таб. п/о, № 100 1145938,41

5 Біострепта, Biomed Lublin (Польща, Люблін), супп. ректал. Блістер, № 6 255826,97

6 Ацекардін, Фітофарм ВАТ (Україна, Артемівськ), таб. 100 мг контейнер, № 100 200209,07

7
Фраксипарин® форте, GlaxoSmithKline (Великобританія), р-н д/ін. 15200 МО анти-Ха 
шприц 0,8 мл, № 10

197747,51

8 Аклотин, MEDA Pharmaceuticals Switzerland (Швейцарія), таб. п/о 250 мг, № 20 152508,25

9 Дісгрен, J.Uriach & Cia (Іспанія), капс. 300 мг блістер, № 30 144924,55

10 Асафен, Pharmascience (Канада), таб. жув. 80 мг, № 30 143077,53

у грошовому виразі, тис. грн.

1 Варфарин Оріон, Orion (Фінляндія), таб. 3 мг, № 100 830,45

2 Зілт®, KRKA (Словенія), таб. п / полон. оболонкою 75 мг, № 28 3867,53

3 Клопідогрел-Ратіофарм, Teva (Ізраїль), таб. п/о 75 мг блістер, № 14 870,63

4 Асафен, Pharmascience (Канада), табл. жев. 80 мг, № 90 875,18

5 Арікстра®, GlaxoSmithKline (Великобританія), р-н д/ін. 2,5 мг / 0,5 мл шприц, № 10 8871,37

6 Плавікс, Sanofi-Aventis (Франція), таб. п/о 75 мг, № 14 23874,77

7 Іпатон®, Egis (Угорщина), таб. п/о 250 мг блістер, № 20 897,96

8 Пентосан полісульфат SP 54, Натурфарм ЗАТ (Україна, Київ), таб. п/о 25 мг, № 100 902,52

9
Фраксипарин®, GlaxoSmithKline (Великобританія), р-н д/ін. 2850 МО анти-Ха шприц 
0,3 мл, № 2

912,27

10 Атерокард, Київський вітамінний завод ВАТ (Україна, Київ), таб. п/о 75 мг, № 40 1960,57
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Таблиця 6

ПОКАЗНИКИ КОЕФІЦІЄНТА 
НАПРУЖЕНОСТІ МІЖ ВИРОБНИКАМИ 

АТЛП ЗА АТС КЛАСИФІКАЦІЄЮ

АТС код (4)
Коефіцієнт 

напруженос-

ті K
in

B01A A Антагоністи вітаміну К 0,83

B01A B Група гепарину 0,93

B01A C Антиагреганти 0,98

B01A D Ферменти 0,92

B01A E Прямі інгібітори тромбіну 0,00

B01A X Інші антитромботичні засоби 0,50

Наведені в таблиці дані свідчать, що най-
більша напруженість існує серед виробників, що 
виробляють антиагреганти (K

in
=0,98), гепарин 

(K
in

=0,93) та ферменти (K
in

=0,92), також високий 
показник і у антагоністів вітаміну К (K

in
=0,83).

Виходячи з отриманих даних, подальші до-
слідження мають бути спрямовані на поглибле-
ний аналіз факторів, які мають змогу впливати 
на ємність ринку з подальшим прогнозуванням 
рівня забезпечення АТЛП населення України.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Показано, що станом на 2013 рік на тери-
торії України зареєстровано та реалізується 343 
лікарських препаратів антитромботичної дії. 
Встановлено, що лідируюча позиція на ринку 
АТЛП належить закордонним виробникам – 
75,64 %, де перше місце посідає фармацевтична 
компанія Nycomed, обсяг реалізації препаратів 
якої складає 69,72 % у натуральному і 71,43 % 
у грошовому виразі від загальних обсягів реалі-
зації імпортних препаратів антитромботичної дії. 

2. Встановлено коефіцієнти конкуренто-
спроможністі АТЛП, найвищий коефіцієнт має 
Дипіридамол (К

к
=0,009), за ним слідують Кар-

діомагніл (К
к
=0,003) та Аспекард (К

к
=0,002). 

З’ясовано, що на цей час ринок АТЛП не є моно-
полізованим.

3. Проаналізовано рівень напруженості між 
виробниками АТЛП, та встановлено, що най-
більша напруженість існує серед виробників ан-

тиагрегантів (K
in

=0,98), гепарину (K
in

=0,93) та 
ферментів (K

in
=0,92), також високий показник 

для групи антагоністів вітаміну К (K
in

=0,83).
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ФАРМАКОЕКОНОМІЧНА ОЦІНКА ЗАСТОСУВАННЯ 
АГОНІСТІВ ГОНАДОТРОПІН-РИЛІЗИНГ 
ГОРМОНУ У ТЕРАПІЇ РАКУ ПРОСТАТИ

У статті наведено результати фармакоекономічної оцінки гормонотерапії раку простати. 
Авторами проаналізовані чинні протоколи лікування та державний формуляр ЛЗ щодо підходів 
до лікування раку передміхурової залози (раку простати) в Україні. Встановлено, що терапія 
раку простати включає застосування аналогів гонадотропін-рилізинг гормону, а саме гозереліну, 
лейпрореліну та триптореліну. Обгрунтовано вибір ЛЗ з позиції мінімізації витрат, а також роз-
раховано можливий обсяг економії коштів для усієї сукупності хворих на рак простати в Україні 
у разі застосування найменш високовартісної технології. Вивчення результатів рандомізованих 
клінічних досліджень щодо ефективності застосування гозереліну, лейпрореліну та трипторе-
ліну для лікування раку передміхурової залози дозволило визначити найбільш оптимальний ЛЗ 
з групи аналогів гонадотропін-рилізинг гормону з позиції «витрати-ефективність».

Ключові слова: фармакоекономічна оцінка, рак передміхурової залози, аналоги гонадотропін-ри-
лізинг гормону, гозерелін, лейпрорелін, трипторелін

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Національна лікарська політика (НЛП) 

в будь-якій країні світу має гарантувати забез-
печення населення безпечними, ефективними, 
якісними та доступними лікарськими засобами. 
Відповідно до рекомендацій ВООЗ серед осно-
вних цілей НЛП названо раціональне викорис-
тання ЛЗ та стимулювання їх економічно ефек-
тивного використання.

В Україні Указом Президента України від 
12 березня 2013 року № 128 затверджено Про-
граму економічних реформ на 2010–2014 роки 
«Заможне суспільство, конкурентоспроможна 
економіка, ефективна держава», на виконання 
якої розроблено Національний план дій на 2013 
рік, який пунктом 40 визначає створення умов 
для раціонального застосування ЛЗ, доступнос-
ті основних ЛЗ та інш. Міжнародний та вітчиз-
няний досвід державного регулювання системи 
охорони здоров’я з визначає пріоритетним за-
стосування фармакоекономічних підходів для 
забезпечення економічно ефективного викорис-
тання медичних технологій (МТ), зокрема ЛЗ.

Фармакоекономічний аналіз — комплексний 
багатоступеневий процес дослідження, іденти-

© Немченко А. С., Косяченко К. Л., 2013

фікації і порівняння клінічних результатів МТ 
і фінансових витрат на їх виконання з метою ви-
значення їх переваг для окремої людини, систе-
ми охорони здоров’я і суспільства в цілому [4]. 

До основних методів фармакоекономічного 
аналізу відносять: аналіз загальної вартості за-
хворювання — аналіз «мінімізації витрат» — cost 
minimization analysis (CMA); аналіз «витрати–
ефективність» — cost–effectiveness analysis 
(CEA) та інші.

Рак передміхурової залози, або рак простати 
(далі РПЗ) – одна з найбільш актуальних соці-
ально-економічних проблем серед чоловічого на-
селення після 45 років в усьому світі та в Укра-
їні. За даними Національного канцер-регістру 
у 2011 році РПЗ займав третє місце у структурі 
смертності чоловічого населення від злоякісних 
новоутворень віком від 55 років після раку ле-
генів та раку шлунку (6,7 %); у чоловіків стар-
ших за 75 років – друге місце після раку легенів 
(14,7 %) [2].

Аналіз чинних протоколів лікування РПЗ 
(наказ МОЗ України від 17.09.2007 р. № 554) до-
зволив встановити, що гормонотерапія (ГТ) за-
стосовується як самостійний альтернативний  
метод лікування РПЗ, та в будь-яких схемах 
комплексного лікування (у комплексі з хірургіч-
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ною та/або променевою терапією). ГТ передбачає 
застосування, у тому числі й,  агоністів лютеїні-
зованого Г-РГ – 1- або 3-місячне депо [1]. Вивчен-
ня структури Державного формуляру ЛЗ, затвер-
дженого наказом МОЗ України від 29.03.2013 р. 
№ 251, свідчить, що в Україні рекомендовано до 
застосування у медичній практиці чотири пре-
парати – Аналоги гонадотропін-рилізинг гормо-
ну (код АТХ: L02AE01) – бусерелін (Buserelin), 
гозерелін (Goserelin), лейпрорелін (Leuprorelin) 
та  трипторелін (Triptorelin).  

Аналіз останніх досліджень і публікацій. 
Грунтовний аналіз міжнародних підходів до лі-
кування РПЗ дозволив встановити, що найбільш 
широко у терапії раку простати використову-
ються гозерелін, лейпрорелін та трипторелін 
[5–7]. Одночасно, вивчення сучасної інформацій-
ної бази щодо порівняльної фармакоекономічної 
оцінки застосування аналогів гонадотропін-
рилізинг гормону у терапії РПЗ показало від-
сутність опублікованих досліджень у сучасній 
вітчизняній науковій літературі.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ 
Враховуючи пріоритети, що визначені для  

вітчизняної системи охорони здоров’я, а саме: 
створення умов та стимулювання економічно 
ефективного застосування ЛЗ, високі показники 
захворюваності та смертності від РПЗ в Україні 
та особливості фармакотерапії вказаної патоло-
гії, метою дослідження була порівняльна фарма-
коекономічна оцінка вартості терапії РПЗ гозе-
реліном, лейпрореліном та триптореліном. Для 
порівняння були взяті зареєстровані в Україні 
ЛП, а саме, ті, що присутні у тендерних закупів-
лях МОЗ України 2013 року — Золадекс, Astra 
Zeneca, Великобританія (гозерелін), Елігард, 
Astellas pharma Europe, Голандія (лейпрорелін) 
та Диферелін, Ipsen Pharma, Франція (трипторе-
лін). 

Аналіз результатів численних рандомізо-
ваних клінічних досліджень та мета-описів до-
зволяє стверджувати про відносно еквівалентну 
ефективність та безпеку гозереліну, лейпрорелі-
ну та триптореліну [9]. Тому, в ході дослідження 
було оцінено вартість лікування одного пацієнта 
протягом 6 місяців та проведено фармакоеконо-
мічний аналіз за методом «мінімізація витрат». 
Вказаний метод було обрано з огляду на доведе-
ну однакову ефективність препаратів, що порів-
нюються, адже дана умова визначає доцільність 
використання саме методу «мінімізація витрат». 
Зокрема, було розраховано показник різниці 
витрат між різними режимами терапії (МТ). 

Показник різниці витрат було розраховано за 
формулою [1, 8]:

CMD = DC
1 

— DC
2
, 

де CMD — показник різниці витрат, cost-
minimization difference;

DC
1
 – прямі витрати від застосування першої 

технології, direct cost;
DC

2 
—

 
 прямі витрати від застосування другої 

технології.
На думку багатьох науковців застосування 

пролонгованих форм Г-РГ у терапії РПЗ є до-
цільним та обґрунтованим з позиції підвищення 
ефективності терапії [6, 10]. Лікування пролон-
гованими формами (депо) передбачає одноразову 
ін’єкцію ЛЗ на термін три місяці (84 дні). Кожен 
з ЛП, що досліджувалися мали аналогічний спо-
сіб застосування — одна ін’єкція на 3 місяці, 
тобто потребували рівних додаткових витрат (ме-
дичних та немедичних). Частота застосування, 
пов’язані із нею необхідність додаткових витрат 
на вироби медичного призначення, витрат часу 
медичного персоналу та інш. аналогічні для усіх 
препаратів, що досліджуються. Тому, в подаль-
ших розрахунках вважаємо за можливе порів-
няння лише прямих медичних витрат, а саме — 
вартості медичних технологій, що відповідає 
вартості лікарського препарату. Для розрахун-
ків було використано вартість ЛЗ для 3-місячно-
го курсу терапії, подану до програми тендерних 
закупівель МОЗ України, 2013 року (вартість ЛЗ 
надана компанією «Astra Zeneca»). 

ВИКЛАД ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ 

Порівняльна оцінка вартості лікування РПЗ 
агоністами Г-РГ дозволила визначити ЛП, засто-
сування якого є найбільш економічно обґрунто-
ваним з позиції мінімізації витрат на терапію. 
Отже, для лікування РПЗ шляхом застосування 
пролоногової лікарської форми (3-місячне депо) 
серед агоністів Г-РГ найбільш доцільне з позиції 
економії витрат застосування препарату Зола-
декс, Astra Zeneca, капс. для п/ш введ. прол. дії 
у шприц-апплік 10,8 мг № 1 у порівнянні із пре-
паратами Елігард Astellas pharma Europe, пор. 
для приг. р-ну для п/ш ін’єкцій у компл. з розч. 
22,5 № 1 та Диферелін, Ipsen Pharma, порош. 
д/суспен. для в/м ін’єк. прол. дії у фл. 11,25 мг 
№ 1 (табл. 1).

Отже,
• економія витрат протягом 6-місячної тера-

пії РПЗ від застосування Золадексу у по-
рівнянні з Дифереліном становитиме понад 
7,8 тис. грн. на 100 хворих; 
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• при лікуванні РПЗ пряма економія від за-
стосування Золадексу порівняно із Елігар-
дом може скласти 268 тис. грн. кожні 6 мі-
сяців для 100 хворих.

Згідно даних Національного канцер-регістру 
у 2011 році абсолютна кількість хворих на РПЗ 
в Україні складала 7 658 чоловіків [2]. Досто-
вірно встановлено, що 90 % сукупності хворих 
на РПЗ показана гормонотерапія [2, 3]. Отже, 
у 2011 році в Україні призначення агоністів Г-РГ 
потребувало 6 892 особи.  Таким чином, вико-
ристовуючи дані табл. 1 було розраховано мож-
ливий обсяг економії коштів для усієї сукупнос-
ті хворих на РПЗ в Україні впродовж кожних 
6 місяців від застосування  Золадексу, який 
склав майже 540 тис. грн. порівняно із застосу-
ванням Дифереліну або майже 18,5 млн грн. по-
рівняно із Елігардом. 

У ході дослідження було також розраховано 
кількість пацієнтів, яких можливо додатково ви-
лікувати за рахунок економії коштів шляхом за-
стосування Золадексу в якості препарату вибору 
при лікуванні РПЗ. Показник додаткової кіль-
кості пацієнтів, що можуть отримати 3-місячне 
лікування розраховувався за формулою [3]:

Ndod = СMD х N / СostL, 

де N
dod

 – кількість пацієнтів, які можуть додат-
ково отримати терапію за рахунок економії;

СMD — показник різниці витрат;
N – чисельність вибірки хворих (6,9 тис. чол., 

на прикладі сукупності хворих на РПЗ у 2011 
році);

Cost
Z
 – витрати на лікування найбільш низь-

ковартісною схемою.
Отримані результати свідчать, що економія 

від застосування Золадексу впродовж кожних 
6-ти місяців дозволить додатково надати курс 
3-місячної терапії майже 170 хворим порівняно 
із Дифереліном або майже 5,8 тис. хворим порів-
няно з Елігардом.  

Враховуючи співставні показники ефектив-
ності та безпечності препаратів, що досліджу-
ються, застосування агоністу Г-РГ Золадексу 

(Astra Zeneca) у дозі 10,8 мг разово на 3-місяч-
ний курс лікування РПЗ найбільш економічно 
доцільно та обґрунтовано з позиції мінімізації 
витрат порівняно із застосуванням аналогічних 
за лікарською формою препаратів – Елігардом 
(Astellas pharma Europe) та Дифереліном (Ipsen 
Pharma). Економічна вигода за півроку засто-
сування Золадексу порівняно з Дифереліном та 
Елігардом може складати від 540 тис. грн. до 
18,5 млн грн., та дозволить додатково покрити лі-
кування 170 – 5800 хворим на РПЗ в Україні, що 
набуває особливого значення в умовах обмеже-
них ресурсів охорони здоров’я та з огляду на те, 
що вказана патологія відноситься до пільгових, 
тобто лікування проводиться коштом держави.

Як наголошувалося раніше, переважна біль-
шість міжнародних клінічних досліджень ви-
значає аналогічну клінічну ефективність гозере-
ліну, лейпрореліну та триптореліну у лікуванні 
РПЗ. Разом з тим, деякі автори стверджують про 
несуттєві розбіжності у показниках клінічної 
ефективності вказаних препаратів. РПЗ є гормо-
ночутливою пухлиною: на ріст пухлини впливає 
рівень тестостерону, який виявляє стимулюю-
чий вплив на нормальні та малігнізовані кліти-
ни простати, тому зниження рівня тестостерону 
визначає ефективність терапії. Таким чином, 
показником клінічної ефективності ЛЗ (або кін-
цевою точкою дослідження), як правило, висту-
пає  вірогідність досягнення рівня тестостерону, 
Т   50 нг/дл (рідше кінцевою точкою досліджен-
ня вважається показник Т 20 нг/дл) у разі за-
стосування ЛЗ.

Незважаючи на те, що світова сучасна медич-
на практика у фармакотерапії РПЗ передбачає 
застосування препаратів гозереліну, лейпрол-
реліну або триптореліну, клінічні дослідження 
щодо порівняльної оцінки трьох вказаних пре-
паратів  майже відсутні. Найбільш повним та 
достовірним можна вважати огляд, представле-
ний у міжнародній базі PubMed, 2005 р. авто-
ром Herbert Lepor щодо порівняння монотерапії 
супрессії андрогену для РПЗ, у якому наведено 
зведені дані контрольованих рандомізованих до-
сліджень починаючи з 1960 року щодо клінічної 

Таблиця 1

ПОРІВНЯЛЬНА ОЦІНКА ВАРТОСТІ ТЕРАПІЇ РПЗ АГОНІСТАМИ Г-РГ 

Торгівельна назва ЛП, 
компанія-виробник

Золадекс,
Astra Zeneca

Елігард,
Astellas pharma Europe

Диферелін, 
Ipsen Pharma

Дозування для 3-місячної терапії, мг 10,8 22,5 11,25

Вартість 3-місячної терапії одного хворого, грн. 3 190 4 530 3 229,1

Вартість 6-місячної терапії для 100  хворих, грн. 638 000 906 000 645 820

Показник різниці витрат 6-місячної терапії для 
100  хворих, CMD, грн (%)

- 268 000 (+ 42%) 7 820 (+ 1,2%)
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ефективності гозереліну, лейпрореліну та трип-
тореліну у тому числі й у формі депо [8].

Враховуючи вищевказане, доцільним було 
проведення фармакоекономічної оцінки препа-
ратів гозереліну, лейпрореліну та трипторелі-
ну за методом «витрати-ефективність». Аналіз 
«витрати–ефективність» — cost–effectiveness 
analysis (CEA) — передбачає зіставлення як вар-
тості (у грошовому вираженні), так і ефектив-
ності (прямі та опосередковані клінічні ефекти) 
методів лікування. Застосування даного методу 
дозволило провести вартісне оцінювання ефек-
тивності, зокрема оцінити вартість одиниці 
ефективності кожного з ЛП (табл. 2). 

Відповідно до наведених розрахунків, опти-
мальним з позиції витрати-фективність є вибір 
препарату триптореліну, тобто найменшою вар-
тістю одиниці ефективності характеризуюється 
Диферелін, витрати на одиницю ефективності 
яким склали 33,63 грн., що на 4 та 36 % нижче 
за вартість одиниці ефективності у разі лікуван-
ня Золадексом чи Елігардом відповідно.

ВИСНОВКИ З ДАНОГО ДОСЛІДЖЕННЯ ТА 
ПЕРСПЕКТИВИ ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. В Україні РПЗ є однією з головних причин 
онкологічної смертності серед чоловічого на-
селення. Аналіз чинної нормативно-правової 
бази дозволив встановити, що для лікування 
РПЗ застосовується гормонотерапія, зокре-
ма препарати бусерелін (Buserelin), гозере-
лін (Goserelin), лейпрорелін (Leuprorelin) та  
трипторелін (Triptorelin).

2. За результатами порівняльної фармакоеконо-
мічної оцінки ЛЗ, які входили до програми 
тендерних закупівель 2013 року (Золадекс, 
Astra Zeneca, капс. для п/ш введ. прол. дії у 
шприц-апплік 10,8 мг № 1, Елігард Astellas 
pharma Europe, пор. для приг. р-ну для п/ш 
ін’єкцій у компл. з розч. 22,5 № 1 та Дифе-
релін, Ipsen Pharma, порош. д/суспен. для 
в/м ін’єк. прол. дії у фл. 11,25 мг № 1), вста-
новлено, що для лікування РПЗ шляхом за-
стосування пролоногової лікарської форми 

(3-місячне депо) серед агоністів Г-РГ найбільш 
доцільним з позиції мінімізації витрат є за-
стосування препарату Золадекс. 

3. Розраховано, що економія витрат протягом 
6-місячної терапії РПЗ від застосування Зо-
ладексу у порівнянні з Дифереліном стано-
витиме понад 7,8 тис. грн. на 100 хворих; при 
лікуванні РПЗ пряма економія від застосу-
вання Золадексу порівняно із Елігардом може 
скласти 268 тис. грн. кожні 6 місяців для 
100 хворих.

4. Визначено, що можливий обсяг економії ко-
штів для усієї сукупності хворих в Україні 
впродовж кожних 6 місяців від застосування  
Золадексу, може скласти майже 540 тис. грн. 
порівняно із застосуванням  Дифереліну або  
майже 18,5 млн грн. порівняно із Елігардом .

5. Встановлено, що економія від застосування 
Золадексу впродовж кожних 6-ти місяців 
дозволить додатково надати курс 3-місячної 
терапії майже 170 хворим порівняно із Дифе-
реліном або майже 5,8 тис. хворим порівняно 
з Елігардом.

6. Проведена фармакоекономічна оцінка аго-
ністів Г-РГ для лікування РПЗ свідчить, що 
оптимальним з позиції витрати-фективність 
є вибір препарату триптореліну, тобто най-
меншою вартістю одиниці ефективності серед 
порівнювальних препаратів характеризував-
ся Диферелін.
Таким чином, здійснена фармакоекономічна 

оцінка гормональної терапії РПЗ дозволила ви-
значити ЛЗ, застосування яких є найбільш до-
цільним з позиції мінімізації витрат на лікуван-
ня РПЗ та з урахуванням показників клінічної 
ефективності.
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Таблиця 2

ПОРІВНЯЛЬНА ОЦІНКА ВАРТОСТІ ОДИНИЦІ ЕФЕКТИВНОСТІ 
АГОНІСТІВ Г-РГ У ТЕРАПІЇ РПЗ

Назва ЛЗ Гозерелін Лейпрорелін Трипторелін

Дозування для 3-місячної терапії, мг 10,8 22,5 11,25

Вартість 3-місячної терапії одного хворого, грн. 3 190 4 530 3 229,1

Вірогідність досягнення Т 50 нг/дл, % * 91 99 96

Вартість одиниці ефективності 3-місячної терапії для одного 
хворого, грн (%)

35,05 45,76 (+ 30,6 %) 33,63 ( - 4,05 %)

Примітка: * Herbert Lepor «Comparison of Single-Agent Androgen Suppression for Advanced Prostate Cancer»,  Rev 
Urol. 2005; 7(Suppl 5): S3–S12.
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рака предстательной железы с использовани-
ем аналогов гонадотропин рилизинг-гормона 
(лейпрорелина, гозерелина, трипторелина) 
/ В. В. Омельяновский, М. В. Авксентьева, 
И. С. Крысанов и др.// [Електронний ресурс].  
Ресурс доступу: http://medpro.ru/groups/
sravnitelnaya_klinikoekonomicheskaya_otse-
nka_gormonoterapii_raka_predstatelnoi_
zhelezy.

3. Рак в Україні, 2011-2012. 14 видання; Київ, 
2013 р. Ресурс доступу: http://www.ncru.inf.
ua/publications/BULL_14/index.htm.

4. Фармацевтична енциклопедія. Ресурс досту-
пу: http://www.pharmencyclopedia.com.ua/
article/288/farmakoekonomichnij-analiz.

5. Advanced Prostate Cancer Treated with Inter-
mittent or Continuous Androgen Deprivation 
in the Randomised FinnProstate Study VII: 
Quality of Life and Adverse Effects / J. Arto 
Salonen, Kimmo Taaric, M. Ala-Opas [et all.] 
// EURURO-4666; No. of —P. 10.

6. Elcio Dias Silva, Ubirajara Ferreira et all. Gos-
erelin versus leuprolide in the chemical castra-
tion of patients with prostate cancer// Int Urol 
Nephrol. —2012. Vol. 44. — P. 1039–1044.

7. Significance of pretreatment cardiovascular 
morbidity as a risk factor during treatment 

with parenteral oestrogen or combined andro-
gen deprivation of 915 patients with metasta-
sized prostate cancer: Evaluation of cardiovas-
cular events in a randomized trial / Hedlund 
Per Olov, Johansson Robert [et all.] // Scandi-
navian Journal of Urology and Nephrology. — 
2011. Vol. 45. — P. 346–353.

8. Lepor H. Comparison of Single-Agent Andro-
gen Suppression for Advanced Prostate Can-
cer / H. Lepor// Rev Urol. — 2005. Vol. 7, N 5. 
—  S 3–12. Ресурс доступу: http://www.ncbi.
nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1477619/
#!po=26.9231

9. Single-therapy androgen suppression in 
men with advanced prostate cancer: a system-
atic review and meta-analysis / J. Seidenfeld, 
D. J. Samson, V. Hasselblad [et al.] // Ann In-
tern Med 2000 Apr; 132(7): 566-77. Ресурс 
доступу: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pub-
med/10744594.

10. Leuprolide acetate 1-, 3- and 6-monthly depot 
formulations in androgen deprivation therapy 
for prostate cancer in nine European coun-
tries: evidence review and economic evalua-
tion / Wex Jaro [et all.] // Clinico Economics 
and Outcomes Research. — 2013. — Vol. 5. — 
P.  257–269.



[48] Ìàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿÌàðêåòèíã, ëîã³ñòèêà òà ôàðìàêîåêîíîì³÷í³ äîñë³äæåííÿ

УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013 УПРАВЛІННЯ, ЕКОНОМІКА ТА ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ЯКОСТІ В ФАРМАЦІЇ, № 6(32) 2013

УДК: 615.1:615.28
А. С. Немченко, К. Л. Косяченко
ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКАЯ ОЦЕНКА ПРИМЕНЕНИЯ АГОНИСТОВ 
ГОНАДОТРОПИН-РИЛИЗИНГ ГОРМОНА В ТЕРАПИИ РАКА ПРОСТАТЫ

В статье приведены результаты фармакоэкономической оценки гормонотерапии рака 
простаты. Авторами проанализированы действующие протоколы лечения и государ-
ственный формуляр ЛС относительно подходов к лечению рака предстательной железы 
(рака простаты) в Украине. Установлено, что терапия рака простаты включает приме-
нение аналогов гонадотропин-рилизинг гормона, а именно гозерелина, лейпрорелина 
и трипторелина. Обоснован выбор ЛС с позиции минимизации затрат, а также рассчи-
тан возможный объем экономии средств для всей совокупности больных раком про-
статы в Украине в случае применения наименее дорогостоящей технологии. Изучение 
результатов рандомизированных клинических исследований по эффективности при-
менения гозерелина, лейпрорелина и трипторелина для лечения рака предстательной 
железы позволило определить наиболее оптимальный ЛС из группы аналогов гонадо-
тропин - рилизинг гормона с позиции «затраты – эффективность».
Ключевые слова: фармакоэкономическая оценка, рак предстательной железы, анало-
ги гонадотропин-рилизинг гормона, гозерелин, лейпрорелин, трипторелин.  

UDK: 615.1:615.28
A.S. Nemchenko, K.L. Kosyachenko
PHARMACOECONOMIC EVALUATION OF AGONISTS OF GONADOTROPIN-
RELEASING HORMONE IN PROSTATE CANCER THERAPY

There are results of pharmacoeconomic evaluation of hormone therapy for prostate cancer. 
The authors analyze current treatment protocols and State form of drugs on approaches to 
the treatment of prostate cancer in Ukraine. Found that prostate cancer therapy involves 
the use of analogues of gonadotropin-releasing hormone, namely goserelin, leuprolide and 
triptorelin. The choices of drugs with the sense of minimizing costs, and calculate the 
possible amount of savings for the entire population of prostate cancer patients in Ukraine 
in the case of the least expensive technology. To study the results of randomized clinical 
trials on the efficacy of goserelin, leuprolide and triptorelin for the treatment of prostate 
cancer allowed determining the optimal drugs from the group analogues of gonadotropin - 
releasing hormone in terms of «cost - effectiveness».
Key words: pharmacoeconomic evaluation of prostate cancer, analogs of gonadotropin-
releasing hormone, goserelin, leuprorelin, triptorelin.

Адреса для листування:
61168, м. Харків, вул. Блюхера, 4.
Кафедра ОЕФ НФаУ.
Тел: +38 (0572) 67–91–70.
E-mail: economica@ukrfa.kharkov.ua

Надійшла до редакції: 
06.12.2013
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ШАНОВНІ КОЛЕГИ!
В сучасних умовах розвитку наукових напрямів і технічних рішень важливу роль відіграє своєчасність 

одержання інформації. Національний фармацевтичний університет випускає науковий журнал, який 
входить в перелік ДАК (ВАК), де можуть публікуватися матеріали дисертаційних робіт. 

Ми запрошуємо Вас до плідної співпраці.

Ïàðàìåòðè æóðíàëó Про видання.
«Óïðàâë³ííÿ, åêîíîì³êà òà çàáåçïå÷åííÿ ÿêîñò³ ó 
ôàðìàö³¿» – æóðíàë äëÿ êåð³âíèê³â ³ ïðàö³âíèê³â ôàðìà-
öåâòè÷íèõ ï³äïðèºìñòâ (âèðîáíèöòâ, îðãàí³çàö³é îïòîâî¿ 
³ ðîçäð³áíî¿ òîðã³âë³ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â); ñï³âðîá³òíèê³â 
ðåãóëÿòîðíèõ îðãàí³â ôàðìàöåâòè÷íî¿ ãàëóç³; âèêëàäà÷³â 
³ àñï³ðàíò³â ôàðìàöåâòè÷íèõ ÂÓÇ³â; äëÿ òèõ, õòî çàö³êàâ-
ëåíèé â çäîáóòò³ îïåðàòèâíî¿ ³íôîðìàö³¿ ïðî ñòàíäàðòè-
çàö³þ ñóáñòàíö³é ³ ãîòîâèõ ë³êàðñüêèõ çàñîá³â; ñòàíäàð-
òèçàö³¿ òåõíîëîã³÷íèõ ïðîöåñ³â; àòåñòàö³¿ óñòàòêóâàííÿ, 
ïåðñîíàëó; íîâèõ ï³äõîäàõ â ìåíåäæìåíò³, ìàðêåòèíãó ³ 
ëîã³ñòèö³; îïòèì³çàö³¿ óïðàâë³ííÿ òðóäîâèìè ðåñóðñàìè, 
ö³íîóòâîðåíí³; åêîíîì³÷íîìó ïëàíóâàíí³ ³ àíàë³ç³, ³ áàãàòî 
÷îìó ³íøîìó.
            Журнал випускається з 2008 року

Íàêëàä: 1500 ýêç

Ôîðìàò: À4

Ìîâà:  óêð.
 ðîñ.
 àíãë.

Ïåð³îäè÷í³ñòü: 6 ðàç³â
íà ð³ê

Ðîçïîâñþäæåííÿ: Óêðà¿íà

Основні рубрики і розділи:
«Якість, стандартизація і сертифікація у фармації» – в цій рубриці освітлюють питання  ліцен-

зування, сертифікації, стандартизації і акредитації на фармацевтичних підприємствах. Створення 
нормативних документів для забезпечення гарантованої якості фармпродукції, і впровадження між-
народних стандартів по створенню систем менеджменту по охороні праці і довкілля при виробництві 
фармацевтичної продукції. 

«Управление і економіка фармації» – в даному розділі ви вивчите основи менеджменту проектів 
і ризиків. Планування і прогнозування фармацевтичної галузі. Оптимізацію управління трудовими 
ресурсами. Розрахунки витрат на забезпечення і управління якістю у фармацевтичній практиці і так 
далі.

«Маркетинг, логістика і фармакоэкономічні дослідження» – рубрика знайомить з аналізом ста-
ну фармринку; з фармацевтичним маркетингом і логістикою; з асортиментною, ціновою, збутовою 
і комунікативною політикою фармацевтичних підприємств; з дослідженнями зовнішньоекономічної 
діяльності в області фармації.

Прайс-лист на розміщення реклами  (ціни вказані в гривнах)

Формат розміщення
Розмір блока

1/10 1/4 1/2 1/1
2-я я сторінка обкладинки – – 1 750 3 500
3-я я сторінка обкладинки – – 1 750 3 500
4-я я сторінка обкладинки – – 2 000 4 000
Внутрішні сторінки 500 1 000 2 000
Візітка/ внутр.картон 350 – – –
Спецпропозиція:

дві обкладинки (2-х або 3-х) 3000 6000
дві обкладинки 4-х 3500 7000

Підписка на журнал «Управління, економіка та забезпечення якості у фармації» на рік проходе 
через:

1. Підписна агенція «Фактор преса», тел. 057 758-52-36
2. Підписна агенція «Періодика», тел. 044 449-05-50
3. Підписна агенція «Ідея», тел. 062 381-09-32

Головний редактор журналу
зав. кафедрою управління якості НФаУ
доктор хімічних наук, професор                                    Коваленко С. М.

Управління, економіка і забезпечення якості у 
фармації
ЖУРНАЛ для керівників і працівників фармацевтичних 
підприємств

Адреса редакції:
61166, м. Харків,
пр. Леніна, 58
ООО «НТМТ»

Телефон:
(057) 7630380,
(057) 7630372
Наталія  
Вячеславівна
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УВАЖАЕМЫЕ КОЛЛЕГИ!
В современных условиях развития научных направлений и технических решений важную роль 

играет своевременность получения информации. Национальный фармацевтический университет 
выпускает научный журнал, который входит в перечень ДАК (ВАК), где могут публиковаться материалы 
диссертационных работ. 

Мы приглашаем Вас к плодотворному сотрудничеству.
Ïàðàìåòðû æóðíàëà Îá èçäàíèè.

«Óïðàâëåíèå, ýêîíîìèêà è îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà 
â ôàðìàöèè» – æóðíàë äëÿ ðóêîâîäèòåëåé è ðàáîòíè-
êîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé (ïðîèçâîäñòâ, îðãà-
íèçàöèé îïòîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè ëåêàðñòâåííûõ 
ñðåäñòâ); ñîòðóäíèêîâ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîé îòðàñëè; ïðåïîäàâàòåëåé è àñïèðàíòîâ ôàðìà-
öåâòè÷åñêèõ ÂÓÇîâ; äëÿ òåõ, êòî çàèíòåðåñîâàí â ïîëó÷å-
íèè îïåðàòèâíîé èíôîðìàöèè î ñòàíäàðòèçàöèè ñóáñòàí-
öèé è ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ; ñòàíäàðòèçàöèè 
òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ; àòòåñòàöèè îáîðóäîâàíèÿ, 
ïåðñîíàëà; íîâûõ ïîäõîäàõ â ìåíåäæìåíòå, ìàðêåòèíãå 
è ëîãèñòèêå; îïòèìèçàöèè óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóð-
ñàìè, öåíîîáðàçîâàíèè; ýêîíîìè÷åñêîì ïëàíèðîâàíèè è 
àíàëèçå, è ìíîãîì äðóãîì.

            Æóðíàë âûïóñêàåòñÿ ñ 2008 ãîäà

Òèðàæ: 1500 ýêç

Ôîðìàò: À4

ßçûê:  óêð.
 ðóñ.
 àíãë.

Ïåðèîäè÷íîñòü: 6 ðàç
 â ãîäó

Ðàñïðîñòðàíåíèå Óêðàèíà

Îñíîâíûå ðóáðèêè è ðàçäåëû:
«Êà÷åñòâî, ñòàíäàðòèçàöèÿ è ñåðòèôèêàöèÿ â ôàðìàöèè» – â ýòîé ðóáðèêå îñâåùàþòñÿ 

âîïðîñû  ëèöåíçèðîâàíèÿ, ñåðòèôèêàöèè, ñòàíäàðòèçàöèè è àêêðåäèòàöèè íà ôàðìàöåâòè-÷å-
ñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ. Ñîçäàíèå íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ãàðàíòèðîâàííîãî êà-
÷åñòâà ôàðìïðîäóêöèè, è âíåäðåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ ïî ñîçäàíèþ ñèñòåì ìåíåä-
æìåíòà ïî îõðàíå òðóäà è îêðóæàþùåé ñðåäû ïðè ïðîèçâîäñòâå ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè. 
«Óïðàâëåíèå è ýêîíîìèêà ôàðìàöèè» – â äàííîì ðàçäåëå âû èçó÷èòå îñíîâû ìåíåäæìåíòà 
ïðîåêòîâ è ðèñêîâ. Ïëàíèðîâàíèå è ïðîãíîçèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Îïòèìèçàöèþ 
óïðàâëåíèÿ òðóäîâûìè ðåñóðñàìè. Ðàñ÷åòû çàòðàò íà îáåñïå÷åíèå è óïðàâëåíèå êà÷åñòâîì â ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîé ïðàêòèêå è ò.ä. 

«Ìàðêåòèíã, ëîãèñòèêà è ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ» – ðóáðèêà çíàêîìèò 
ñ àíàëèçîì ñîñòîÿíèÿ ôàðìðûíêà; ñ ôàðìàöåâòè÷åñêèì ìàðêåòèíãîì è ëîãèñòèêîé; ñ àññîðòè-
ìåíòíîé, öåíîâîé, ñáûòîâîé è êîììóíèêàòèâíîé ïîëèòèêîé ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé; ñ èñ-
ñëåäîâàíèÿìè âíåøíåýêîíîìè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè â îáëàñòè ôàðìàöèè.

 Ïðàéñ-ëèñò íà ðàçìåùåíèå ðåêëàìû  (öåíû óêàçàíû â ãðèâíàõ)

Ôîðìàò ðàçìåùåíèÿ
Ðàçìåð áëîêà

1/10 1/4 1/2 1/1
2-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
3-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 1 750 3 500
4-ÿ ñòðàíèöà îáëîæêè – – 2 000 4 000
Âíóòðåííèå ñòðàíèöû 500 1 000 2 000

Âèçèòêà/ âíóòð.êàðòîí 350 – – –
Ñïåöïðåäëîæåíèå:

äâå îáëîæêè (2-õ èëè 3-õ) 3000 6000
äâå îáëîæêè 4-õ 3500 7000

Подписка на журнал «Управление, экономика и обеспечения качества» на год происходит через: 
1. Подписное агенство «Фактор пресса», тел. 057 758-52-36
2. Подписное агенство «Периодика», тел. 044 449-05-50
3. Подписное агенство «Идея», тел. 062 381-09-32

Главный редактор журнала,
зав. кафедрой управления качества НФаУ,
доктор химических наук, профессор                                                                  Коваленко С. Н.

Управление, экономика и обеспечение качества в фармации 
ЖУРНАЛ для руководителей и работников 
фармацевтических предприятий

Адрес редакции:
61166,г. Харьков,
пр. Ленина, 58
ООО «НТМТ»

Телефон:
(057) 7630380,
(057) 7630372
Наталья  
Вячеславовна
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